
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-102468276-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-102468276-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO CASASCO S.A.I.C.,  solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada FEMEN / ETINILESTRADIOL – DROSPIRENONA, Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS (21 activos + 7 inactivos) / ETINIESTRADIOL 0,030 mg - DROSPIRENONA 3,000 mg; 
aprobada por Certificado Nº 54.706.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

       

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIO CASASCO S.A.I.C. propietaria de la Especialidad 



Medicinal denominada FEMEN / ETINILESTRADIOL – DROSPIRENONA, Forma Farmaceútica y 
Concentracion: COMPRIMIDOS (21 activos + 7 inactivos) / ETINIESTRADIOL 0,030 mg - DROSPIRENONA 
3,000 mg; el nuevo proyecto de rótulo obrante en el documento IF-2020-35530396-APN-DERM#ANMAT e IF-
2020-35530188-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-
35530283-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2020-35530539-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.706, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente EX-2019-102468276-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

FEMEN

ETINILESTRADIOL, 0,030 mg;

DROSPIRENONA, 3,OOO Mg

Compimidos recubie¡fos

Venta Bajo Receta lndustria Argentina

FÓRMULA

Cada comprim¡do recubierto activo contiene:

Et¡nilestradiol 0,03 mg; Drospirenona 3,00 mg; Excipientes: Estearato de magnesio 0,8

mg; Almidón pregelatinizado 9,6 mg; Lactosa monohidrato 44,156 mg; Óxido de hierro

amarillo 0,065 mg; Crospovidona 4 mg; Povidona K-25 4 mg; Almidón de maiz '14,4

mg; Opadry blanco 4,449 mg

Cada comprimido recubierto inactivo contiene:

Excipientes: Estearato de magnesio 0,8 mg; Almidón pregelatinizado 9,6 mg; Lactosa

monohidrato 47,251 mg; Crospovidona 4 mg; Povidona K-25 4 ñg. Almidón de maiz

14,4 mg; Opadry blanco 4,449 mg

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Progestágenos y estrógenos, preparados a dosis fijas

Código ATC: G03AA12

INDICAGIONES

Anticoncepción hormonal oral.

ACCIóN FARMACOLÓGICA

El efecto anticoncept¡vo de FEMEN se basa en la interacción de diversos factores, el

más importante de los cuales es la inhibición de la ovulación y los cambios en el

endometrio.

FEMEN es un ant¡conceptivo oral combinado compuesto por etin¡lestradiol y el

progestágeno drospirenona. En dosis terapéuticas, la drospirenona posee también

propiedades antiandrogénicas y antimineralocort¡coides leves. Carece de cualquier

t¡po de activ¡dad esfogénica, glucocorticoide o ant¡glucocorticoide. Esto otorga a la

drospirenona un perfil farmacológico muy parec¡do al de la prog estero

Datos procedentes de estudios clínicos indican qu leves propieda

mineralocorticoide li

s.A.Lc.
DR. AL¡].IA DANIIII, SANMRELLI

ant¡m¡neralocorticoides de FEMEN producen un efe

FARMACÉurlco ' ruAT. PR0E 12,{37
co-DIREcroR TÉCNIco - APoDDRADo

IF-2020-07518524-APN-DGA#ANMAT

Página 2 de 141



FARMACOCINÉTICA

Drospirenona

Absorción

La drospirenona se absorbe de forma rápida y casi completa por via oral. Tras la

administración de una dosis única se alcanzan, entre 1-2 horas después de la

ingestión, concentraciones séricas máximas del principio activo de aproximadamente

38 ng/ml. La biodisponibilidad es de entre el 76 y 85%.

La ingestión concom¡tante de alimentos no ¡nfluye en la biodisponibilidad de

drospirenona.

Distribución

Tras su administración por vía oral, los n¡veles de drospirenona en suero disminuyen

con una semivida term¡nal de 31 horas. Drospirenona se une a la albúmina sérica pero

no a la globulina fijadora de hormonas sexuales (SHBG) ni a la globulina fijadora de

corticoides (CBG). Sólo el 3-5% de la concentración total del pr¡ncip¡o activo en suero

está presente en forma de esteroide libre. El aumento de la SHBG induc¡do por

et¡nilestradiol no afecta a la unión de drospirenona a las proteínas séricas. El volumen

de distribución medio aparente de drosp¡renona es de 3,7 t 1,211k9.

Biotransformación

La drospirenona se metaboliza ampliamente tras su admin¡stración por vía oral. En

plasma, los pr¡ncipales metabolitos son la forma ácida de la drospirenona, que se

genera por la apertura del anillo lactona, y el 4,S-dihidro-drospirenona-3-sulfato,

formado por reducción y subsiguiente sulfatación. La drospirenona está también sujeta

al metabolismo oxidativo catalizado por el CYP3A4.

ln vitro, la drospirenona es capaz de inhibir de forma débil a moderada las enz¡mas del

citocromo P450 CYP1Al , CYP2C9, CYP2C19 y CYP3A4.

Eliminación

La tasa de aclaramiento metabólico de la drospirenona en suero es de 1,5 t 0,2

ml/min/kg. La drospirenona se elimina sólo en cantidades minimas en forma

inalterada. Los metabolitos de la drospirenona se eliminan por heces y orina y el

cociente de eliminación es de 1,2 a 1,4 aproximadamente. La semivida de elim¡nación

de los metabolitos por orina y heces es de unas 40 horas.

Estado de equilibrio estacionario

Durante un c¡clo de tratam¡ento se alcanzan concentraciones séricas máximas de

drospirenona en fase de equilibrio de unos 70 ng/ml después de alrededor de I días

factor de 3

I"ABOtt^'l'oIuOs c

FAR\ÍACETJTICO .

l.c.
SANTAtti'LT,I

t2,7iti

de tratamiento. Los niveles séricos de drosp trenona se acu

CO.DIRECTOR . APODERADO
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aprox¡madamente, como consecuencia del cociente entre la semivida terminal y el

intervalo de adm¡n¡stración.

Poblaciones especra/es

Efecto sobre Ia alteración de la función renal:

Los niveles de drospirenona en estado de equilibrio en mujeres con alteración renal

leve (aclaramiento de creatin¡na Cl Cr, 50 - 80 ml/min) fueron comparables con

aquellos de mu,eres con función renal normal. Los niveles séricos de drospirenona

alcanzaron un valor medio de un 37 % super¡or en mujeres con alteración renal

moderada (Cl Cr, 30 - 50 ml/min), comparados con aquellos valores de mujeres con

función renal normal. El tratam¡ento con drospirenona fue bien tolerado tamb¡én por las

mujeres con alteración renal leve y moderada. El tratamiento con drospirenona no

mosfó ningún efecto clínicamente sign¡f¡cat¡vo sobre las concentraciones séricas de

potas¡o,

Efecto sobre la alteración de la función hepática

En un estudio de dosis única, et aclaramiento oral (Cl/F) disminuyó aproximadamente

un 50 % en voluntarias con alteración hepática moderada, comparado con las

voluntarias con función hepática normal. La disminución en el aclaramiento de

drosp¡renona observada en voluntarias con alteración hepática moderada no se

tradujo en n¡nguna d¡ferencia aparente en términos de niveles séricos de potasio,

lncluso en presencia de diabetes y tratamiento concom¡tante con espironolactona (dos

factores que pueden predisponer al paciente a hipercalem¡a), no se observó un

incremento de las concentraciones séricas de potas¡o por encima del lím¡te superior

del rango normal. Puede concluirse que drospirenona es bien tolerada en pacientes

con alteración hepática leve o moderada (Ch¡ld-Pugh B).

Grupos étnicos

No se han observado diferencias clinicamente relevantes en la farmacocinética de

drospirenona, ni de etinilestradiol, entre mujeres ¡aponesas y caucásicas.

. Et¡nilestrad¡ol

Absorción

El etinilestradiol se absorbe de forma rápida y completa después de su ingestión. Tras

la admin¡stración de 30 microgramos se alcanzan concentraciones plasmáticas

máximas de 1oo pg/ml al cabo de 1-2 horas de la ingestión. El etinilestradiol sufre un

intenso efecto de primer paso, que muestra grandes variaciones de unos individuos a

otros. La biodisponibilidad absoluta es del 45 % aproximadamente.

Distribución

El etinilestradiol tiene un volumen de distribución apare e5l/kgyse ne a las

El etinilestradio uce

s co §.A.r.c.
DR, ALEJANDRO

FARJ\,l/tCEUTIC
LLI

PROn 12.,137

proteínas plasmáticas en un 98 7o aproximadam
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síntesis hepática de SHBG y de CBG. Durante el tratam¡ento con 30 microgramos de

etinilestrad¡ol la concentración plasmática de SHBG aumenta de 70 nmol/l a unos 350

nmolil.

El etinilestradiol pasa en pequeñas cantidades a la leche materna (0,02 o/o de la dosis).

Biotransformación

El et¡nilestradiol está sujeto a un metabolismo de pr¡mer paso hepático e intestinal

significativo. El etinilestradiol se metaboliza principalmente por hidroxilación aromát¡ca,

aunque se forman una amplia variedad de metabolitos hidroxilados y metilados,

presentes como metabol¡tos libres y como conjugados con glucurónido o sulfato. La

tasa de aclaramiento metabólico de etinilestradiol es de aproximadamente 5 mUmin/kg,

ln vitro, el etinilestradiol es un inhibidor reversible del CYP2C19, CYP1A1 y CYP142,

así como un inhibidor basado en el mecanismo del CYP3A4/5, CYP2CB y CYPZJZ-

Eliminación

El etinilestradiol no se elimina en forma intacta en grado significativo. La proporc¡ón de

eliminación urinaria: biliar de los metabolitos de etinilestradiol es de 4:6. La semivida

de eliminación de los metabol¡tos es de'1 día aprox¡madamente. La semivida de

eliminación es de 20 horas.

Estado de equilibrio estacionar¡o

Las cond¡c¡ones de la fase de equilibrio se alcanzan durante la segunda mitad de un

ciclo de tratam¡ento, y los n¡veles séricos de etinilestradiol se acumulan en un factor de

1,4 a 2,1 aproximadamente.

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Cómo tomar FEMEN

Los comprimidos deben tomarse en el orden indicado en el envase todos los días

aprox¡madamente a la misma hora, eventualmente con un poco de líquido. Se tomará

un comprimido diario durante 28 días consecutivos. Cada envase posterior se

empezará al día siguiente del último comprimido del envase previo. La hemorragia

suele dar comienzo 2-3 dÍas después de comenzar a tomar los comprimidos blancos

(placebo) y es posible que no haya terminado cuando corresponda empezar el

sigu¡ente envase.

Cómo empezar a tomar FEMEN

. S¡ no se ha usado ningún anticoncept¡vo oral prev¡amente (en el mes

anterior).

Los comprimidos se empezarán a tomar el 1'día del ciclo nat decir,

ANt) n0D
O S.A.I,C,

I, LLI
FARMAcÉ(rrl PROE 12..13?

de empezar e ae 2'ue

muJe

IABOR.AI'O
el primer día de la hemorragia menstrual). Tamb¡én s
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Conducta a segu¡r si se olv¡da la toma de algún comprimido

I"ABO
JANDITO S-{NTAREt,LI

sco s.a. I.C.

FAnJITACÉUT¡CO. MAT, PROE 12.¿37

co.DIRECTOR TÉCNICO . APODERAI,O

día, pero en ese caso se recomienda utilizar adicionalmente en el primer ciclo un

método ant¡concept¡vo de barrera durante los 7 primeros días de toma.

. Paru sustituir otro ant¡conceptivo hormonal combinado (AHC).

La mujer debe empezar a tomar FEMEN preferiblemente el día siguiente al de la toma

del último comprimido activo de su (AHC) anterior, pero a más tardar el día siguiente al

intervalo usual sin comprimidos o al intervalo en el que tomaba

compr¡m¡dos de placebo de su (AHC) previo.

. Para sustituir un método a base de progestágeno solo (minipíldora, inyección,

implante) o un sistema intrauter¡no (SlU) de liberación de progestágeno.

La mujer puede sust¡tuir la minipíldora cualquier día (si se trata de un implante o de un

SlU, el mismo día de su retiro; si se trata de un ¡nyectable, cuando corresponda la

siguiente inyección), pero en todos estos casos se le debe aconsejar que utilice

adic¡onalmente un método anticoncept¡vo de barrera durante los 7 primeros días de

toma de comprimidos.

. Tras un aborto espontáneo en el primer trimestre.

La mujer puede empezar de ¡nmediato. Al hacerlo, no es necesario que tome medidas

anticoncept¡vas adicionales.

. Tras el parto o un aborto en el segundo tr¡mestre.

Para mujeres lactantes, véase "Embarazo y Lactancia".

Se aconseja a la mujer que empiece a tomar la medicación el 21" a|28" día después

del parto o del aborto en el segundo tr¡mestre. Si lo hace más tarde, se le debe

aconsejar que uf¡lice adicionalmente un método anticonceptivo de barrera durante los

7 primeros días 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 real del uso del AHC, o bien la mujer debe esperar a tener su primer período

menstrual.

IF-2020-07518524-APN-DGA#ANMAT

Página 6 de 141



Los comprimidos de p¡acebo (blancos) olvidados pueden obviarse. No obstante, deben

eliminarse para evitar la prolongación no intencionada de la fase de comprimidos de

placebo. La siguiente recomendación sólo se refiere al olvido de los comprimidos

activos.

La protección anticonceptiva no disminuye si la toma de un comprimido se retrasa

menos de 12 horas. En tal caso, la mujer debe tomar el comprimido en cuanto se dé

cuenta del olvido y ha de seguir tomando los siguientes comprimidos a la hora

habitual.

Si la toma de un comprimido se retrasa más de 12 horas, la protecc¡ón ant¡conceptiva

puede verse reducida. La conducta a seguir en caso de olvido de comprimidos se rige

por estas dos normas básicas:

1, Nunca se debe suspender la toma de comprim¡dos por más de 7 días.

2. Es necesario tomar los comprimidos de forma ininterrumpida durante 7 días

para conseguir una supresión adecuada del eje hipotálamo-hipófisis-ovario.

En consecuencia, en la práctica diaria se puede aconsejar lo siguiente:

. l" Semana

La mujer debe tomar el último comprimido olvidado tan pronto como se acuerde,

incluso si esto s¡gniflcara tomar 2 comprimidos a la vez. A partir de ahÍ seguirá

tomando los comprimidos a la hora habitual. Además, durante los 7 días siguientes

debe utilizar un método de barrera, como por ei.: un condón. Si ha mantenido

relaciones sexuales en los 7 días previos, se debe tener en cuenta la posibilidad de un

embarazo.

Cuántos más comprimidos haya olvidado y cuánto más cerca esté del intervalo usual

sin comprimidos, mayor es el riesgo de un embarazo.

a z'Semana

La mujer debe tomar el últ¡mo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde,

incluso si esto significara tomar 2 comprimidos a la hora habitual. Siempre y cuando en

los 7 días anteriores al primer comprim¡do olvidado haya tomado los comprimidos

correctamente, no necesitará tomar medidas anticonceptivas adicionales. Si no es así

o ha olv¡dado más de 1 compr¡mido, se le debe aconsejar que adopte precauciones

adicionales durante 7 dÍas.

. 3" Semana

El riesgo de una reducción de la seguridad anf¡concept¡va es inminente, debido a la

cercanía del siguiente intervalo s¡n comprimidos. No obstante, aiustando el esquema

de toma de comprimidos, aún se puede impedir que disminuya la protección

anticonceptiva. Por consiguiente, si sigue una de las crones srgule s, no

s, siempre y cuand los 7

DR. ALI'JANDRO L SANlARELLI
FAR\fACEIJ'TICO

s.A.t.c.
necesitará adoptar medidas ant¡conceptivas adicio

Co.T,IREcToR TÉCNIco, APoDER,TDo
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días anteriores al primer comprimido olvidado haya tomado todos los comprimidos

correctamente. Si no es así, se le debe aconsejar que siga la primera de las dos

opciones que se ¡nd¡can a continuación y que además adopte medidas adicionales

durante los 7 días siguientes.

1. La mujer debe tomar el último comprimido olvidado tan pronto como se

acuerde, incluso si esto signif¡cara tomar 2 comprimidos a la vez. A partir de ahí

seguirá tomando los comprimidos a la hora habitual hasta terminar los comprimidos

activos. Debe descartar los 7 comprimidos blancos (placebo) y luego debe empezar el

siguiente envase, sin interrupción alguna entre envases. Es improbable que tenga una

hemorragia por deprivación hasta que termine el segundo envase, pero puede

presenlar un manchado o una hemorragia por disrupción en los dÍas que toma

comprimidos activos.

2. Se le puede aconsejar que deje de tomar los comprimidos del envase actual.

Debe contemplar un intervalo de 7 días como máx¡mo sin tomar comprimidos,

incluyendo en este período los días en que olvidó tomar los compr¡midos, y luego

continuar con el sigu¡ente envase.

Cuando la mujer, en caso de haber olvidado la toma de comprimidos, no presenta

hemorragia por deprivación en la etapa de comprimidos blancos (placebo), debe

tenerse en cuenta la posibilidad de un embarazo.

Consejos en caso de trastornos gastrointestinales

Ante la presencia de trastornos gastrointest¡nales severos, la absorción puede ser

incompleta y será necesario tomar medidas anticonceptivas adicionales,

Si se producen vómitos en las 3-4 horas s¡guientes a la toma del comprimido activo, se

deberán seguir los consejos para el caso en que se haya olvidado la toma de

comprimidos que se recogen en la sección "Conducta a seguir s¡ se olvida la toma de

algún comprimido".

Cómo cambiar períodos o cómo retrasar un período

Para retrasar un período, la mujer debe empezar el siguiente envase de FEMEN sin

tomar los comprimidos blancos (placebo), Puede mantener esta s¡tuación tanto ttempo

como desee hasta que se acaben los comprimidos activos del segundo envase,

Durante ese período, la mujer puede experimentar hemorragia por disrupción o

manchado. A continuación se toman los 7 dÍas de comprimidos blancos (placebo) y se

reanuda la toma regular de FEMEN.

mbrada

I-ABO
¿1NDR0 .(;AN

FAF"vAcÉurrco

s.A.t.c.

r2.¿3?

Para cambiar el período a otro día de la semana al que la mu

co-DIREcroR TÉcNtco - APoDERADo
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con su esquema actual, debe acortar la fase de comprimidos blancos (placebo) tantos

dias como desee, Cuanto más corto sea el ¡ntervalo, mayor es el riesgo de que no

tenga una hemorragia por depr¡vación y de que experimente hemorragia por

disrupción o manchado durante la toma del segundo envase (como ocurre cuando se

retrasa un período).

CONTRAINDICACIONES

No se deben ut¡lizar anticonceptivos hormonales combinados (AHCs) en las s¡guientes

condiciones. Si alguna de ellas aparece por primera vez mientras se emplean AHC, la

administración del preparado debe ser suspendida ¡nmediatamente.

. Presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV).

- Tromboembolismo venoso: TEV actual (con anticoagulantes) o antecedentes

del mismo (p. ej., hombosis venosa profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP)).

- Predisposición hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso,

como resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitromb¡na

lll, deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S.

- Cirugía mayor con inmovilización prolongada.

- Riesgo elevado de tromboembolismo venoso debido a la presencia de varios

factores de riesgo.

o Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA).

- Tromboembolismo arter¡al: tromboembolismo arterial actual, antecedentes de

tromboembol¡smo (p. ej. infarto de miocardio) o afección prodróm¡ca (p. ej. angina de

pecho).

- Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de ictus o afecc¡ón

prodrómica (p. ei. accidente isquémico transitorio, AIT).

- Pred¡sposic¡ón hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal

como hiperhomociste¡nem¡a y anticuerpos antifosfolípidos (anticuerpos anticardiolip¡na,

anticoagulante del lupus).

- Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales.

- Riesgo elevado de tromboembol¡smo arterial debido a múltiples factores de

riesgo o a la presencia de un factor de riesgo grave como:

. diabetes mellitus con síntomas vasculares

. hipertensión grave

. dislipoprote¡nemia intensa

. Presenc¡a o antecedentes de enfermedad hepática grave, siempre que los

DR. ALIiJANDRO
FARMTTCÉ UT

co s.A.I.c.
LLf

PROE 12.d37

valores de las pruebas de función hepática no se hay an norma

co.nrREcroR TÉcNICo , APoDERADo
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. lnsuf¡c¡enc¡a renal grave o fracaso renal agudo.

. Presencia o antecedentes de tumores hepáticos (benignos o malignos).

o Procesos malignos, conocidos o sospechados dependientes de los esteroides

sexuales (p.ej., de los órganos genitales o de las mamas).

. Hemorragia vaginal no diagnost¡cada.

. Hipersensibilidad a los pr¡ncipios activos o a alguno de los excipientes.

FEMEN está confaindicado en el uso concom¡tante con medicamentos que contengan

ombitasvir/par¡taprevir/ritonavir y dasabuvir.

PRECAUCIONES Y AOVERTENCIAS

Advertencias

. S¡ alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a

continuación está presente, se debe comentar con la mujer la idoneidad de FEMEN.

. Si alguna de estas afecciones o de estos factores de riesgo se agrava o

aparece por primera vez, se debe aconsejar a la mujer que consulte a su médico para

determinar si se debe interrumpir el uso de FEMEN.

Trastornos circulatorios

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)

El uso de cualqu¡er ant¡conceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de

tromboembolismo venoso (TEV), comparado con la no utilización. Los medicamentos

que contienen levonorgestrel, norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo

más bajo de TEV. Otros medicamentos como FEMEN pueden tener hasta el doble de

este nivel de riesgo. La decisión de utilizar cualquier medicamento diferente del que

tiene el menor riesgo de TEV se debe tomar solamente después de comentarlo con la

mujer para garantizar que comprende el riesgo de TEV con FEMEN, cómo afectan sus

actuales factores de riesgo a este r¡esgo y que su riesgo de TEV es mayor durante el

primer año de uso. También existen ciertas evidencias

cuando se reinicia el AHC después de una interrupción del

de que el riesgo a

CASA o s.A.I.c,
DR. ALT]J §ANTANELLI

AS4 semanas o m

FARMACÉLqfco. MAT. r,non 12.,lgz
co-DrRncroR TÉcNIco - APoDERADo

. En caso de sospecha o confirmac¡ón de TEV o TEA, se debe suspender el uso

de AHC. En caso de iniciar un tratam¡ento ant¡coagulante, se deberá empezar un

método de anticoncepción alternativo adecuado debido a la teratogenicidad del

tratamiento anticoagulante (cumarinas).

IF-2020-07518524-APN-DGA#ANMAT
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Entre las mujeres que no utilizan un AHC y que no están embarazadas,

aproximadamente 2 de cada 10.000 presentarán un TEV en el plazo de un año. No

obslante, el riesgo puede ser mucho mayor en cada muier en particular, en func¡ón de

sus factores de riesgo subyacentes (ver a continuación).

Se estima que de cada '10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene

drospirenona, entre I y 12 mujeres presentarán un TEV en un año; esto se compara

con unas 62 en muleres que utilizan un AHC que contiene levonorgestrel.

En ambos casos, el número de TEVS por año es inferior al número esperado en

mujeres durante el embarazo o en el período de posparto.

El TEV puede ser mortal en el l-2 % de los casos.

De forma extremadamente rara, se han notificado casos de trombosis en otros vasos

sanguíneos, p, ej,, en venas y arterias hepát¡cas, mesentéricas, renales o ret¡n¡anas,

en usuarias de AHC.

Factores de riesqo de TEV

El riesgo de compl¡cac¡ones tromboembólicas venosas en usuarias de AHC puede

aumentar sustancialmente en una mujer con factores de riesgo adicionales, en

particular si existen varios factores de riesgo (ver tabla).

FEMEN está contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la ponen

en una situación de alto r¡esgo de trombosis venosa. Si una mujer tiene más de un

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

factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si

se considera que la relación benef¡cio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un

AHC.

R^I'OIUOS C

FARMACÉT]T . MAT. PItoE 12.,13?

s.A.¡.c
t,t,l

Tabla: Factores de riesgo de TEV

Factor de riesgo Comentario

Obesidad (índice de masa corporal

(lMC) superior a 30 kg/m2).

El riesgo aumenta de forma sustancial con

el aumento del IMC

Especialmente importante en mujeres con

factores de riesgo adicionales.

lnmovilizac¡ón prolongada, carugía

mayor, cualquier intervención quirúrgica

de las piernas o pelvis, neurocirugía o

traumatismo importante.

Nota: La inmovilización temporal,

¡ncluyendo los viajes en av¡ón >4 horas,

también puede ser un factor de riesgo

En estas circunstancias es aconsejable

interrump¡r el uso del comprimido (en caso

de intervención quirúrgica programada, al

menos con cuatro semanas de antelación)

y no reanudarlo hasta dos semanas

después de que se recupere

completamente

co-DIREcroR TücNIco - APoDERA.Do

DR. AL!]JANDRO
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de TEV, en espec¡al en mujeres con

otros factores de riesgo.

utilizar otro método anticonceptivo para

ev¡tar un embarazo involuntario.

Se debe considerar un tratamiento

antitrombótico si no se ha intenumpido

con antelación la toma de FEMEN,

Si se sospecha que existe una

predisposición hereditaria, la mujer se

debe derivar a un especialista antes de

tomar Ia decisión de usar un AHC.

Otras enfermedades asociadas al TEV Cáncer, lupus eritematoso sistémico,

síndrome urémico hemolítico, enfermedad

intest¡nal ¡nflamatoria crón¡ca (enfermedad

de Crohn o colitis ulcerosa) y anemia de

células falc¡formes.

Aumento de la edad En especial por encima de los 35 años

No hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis

superficial en la aparición o progresión de la trombosis venosa.

Es preciso tener en cuenta el aumento del r¡esgo de tromboembol¡smo en el

embarazo, y en part¡cular en el periodo de 6 semanas del puerperio.

SÍntomas de TEV (trombosis ven a orofunda v embolia pulmonar)

En el caso de que se produzcan síntomas, se debe aconsejar a la mujer que busque

asistenc¡a méd¡ca urgente y que informe al profesional sanitario de que está tomando

un AHC.

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

o Hinchazón unilateral de la p¡erna y/o pie o a lo largo de una vena de la pierna.

. Dolor o sens¡b¡lidad en la pierna, que tal vez se advierta sólo al ponerse de pie

o al caminar.

. Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o

decoloración de la piel de la pierna.

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:

. Apar¡ción repentina de falta de aliento o resp¡ración rápida injustificadas.

Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis,

n ToI O I.C.
DR. ALE,IAND DI, SANI'ARELLI

Dolor torácico agudo.

¡áRMACÉ u't'rco - MAT.I¡nos: rz,rsz
Co-DIRECToR TÉcNTco . APODERADO

Antecedentes familiares positivos (al gún

caso de tromboembolismo venoso en un

hermano o en un progenitor,

espec¡almente a una edad relativamente

temprana, p. ej. antes de los 50 años).

IF-2020-07518524-APN-DGA#ANMAT
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. Aturdimiento intenso o mareo.

. Latidos cardíacos acelerados o irregulares.

Algunos de estos síntomas (p. ej. "falta de aliento", "tos") son inespecíficos y se

pueden confundir con acontecim¡entos más frecuentes o menos graves (p. ej.

infecciones del tracto resp¡ratorio).

Otros signos de oclusión vascular pueden ¡nclu¡r: dolor repentino, hinchazón y ligera

coloración azul de una extremidad.

Si la oclusión se produce en el ojo, los síntomas pueden variar desde visión borrosa

indolora, que puede evolucionar hasta pérdida de la visión. A veces la pérdida de la

visión se puede producir cas¡ de inmediato.

Riesqo de tromboem lismo arterial (TEA)

Estudios ep¡demiológ¡cos han asociado el uso de los AHCs con un aumento del r¡esgo

de tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o de accidente cerebrovascular (p.

ej. accidente isquémico transitorio, ictus). Los episodios tromboembólicos arteriales

pueden ser mortales.

Factores de riesqo de TEé

El r¡esgo de que se produzcan complicaciones lromboembólicas arteriales o un

accidente cerebrovascular en usuarias de AHC aumenta en mujeres con factores de

riesgo (ver tabla). FEMEN está contraindicado si una mujer presenta varios factores de

riesgo de TEA o uno grave que la ponen en una situación de alto riesgo de trombosis

arterial. Si una mujer tiene más de un factor de riesgo, es posible que el aumento del

riesgo sea mayor que la suma de los factores individuales; en este caso se debe tener

en cuenta su riesgo total. Si se cons¡dera que la relación beneficio/riesgo es negativa,

no se debe prescribir un AHC.

osc co s.A.r.c.
DR. AI,IIJANDRO

FARMACETJ'I'IC PRoE 12 ¡3?

ComentarioFactor de riesgo

En especial por encima de los 35 añosAumento de la edad.

Se debe aconsejar a las mujeres que no

fumen s¡ desean util¡zar un AHC. Se debe

aconsejar encarecidamente a las mujeres

de más de 35 años que continúan

fumando que utilicen un método

anticonceptivo diferente,

Hipertensión arterial

co-DrREcroR TÉcNIco , AT,()DERADo

Tabaquismo.
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Obesidad (Índice de masa corporal

superior a 30 kg/m'z),

El riesgo aumenta de forma sustancial

con el aumento del lMC.

Especialmente importante en muieres con

factores de riesgo adicionales,

Antecedentes familiares positivos (algún

caso de tromboembolismo arterial en un

hermano o en un progenitor,

especialmente a una edad relativamente

temprana, p. ej. menos de 50 años).

Si se sospecha que existe una

predispos¡ción hereditaria, la mujer debe

ser derivada a un especial¡sta antes de

tomar Ia decisión de usar un AHC,

Un aumento de la frecuencia o la

intensidad de las migrañas durante el uso

de AHC (que puede ser prodrómico de un

acontecim¡ento cerebrovascular) puede

motivar su interrupción inmediata.

Otras enfermedades asociadas a

acontecimientos vasculares adversos.

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia,

valvulopatía y fibr¡lación auricular,

dislipoproteinemia y lupus eritematoso

sistémico.

Sintom de TEA

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

asistencia médica urgente y que informe al profesional sanitario de que está tomando

un AHC.

Los síntomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir:

- Entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna,

especialmente en un lado del cuerpo.

- Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o de la

coordinación.

- Confusión repentina, dificultad para hablar o para comprender.

- Dif¡cultad repentina de visión en un ojo o en ambos.

- Cefalea repentina, ¡ntensa o prolongada sin causa conocida.

- Pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin convuls¡ones.

Los síntomas temporales sugieren que el episod¡o es un accidente isquémico

transitorio (AlT),

Los síntomas de infarto de miocard

- Dolor, molestias, presión,

tórax, brazo o debajo del esternón.

presr ón o plen

ORATORIOS
DIT. ALIi.IANI]ItO

io (lM) pueden inclu¡r:

pesadez, sensación

os
LLI

d
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Migraña.
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Tumores

En algunos estudios ep¡demiológicos se ha descrito un aumento del riesgo de cáncer

cervical en usuarias de AHC durante largos periodos de t¡empo (> 5 años), sin

embargo, sigue existiendo controversia acerca de hasta qué punto este hallazgo

puede ser atribuido a factores de confusión relacionados con la conducta sexual u

otros factores como el virus del papiloma humano (VPH).

En un metaanálisis de 54 estudios epidemiológicos se observó que existe un ligero

aumento del riesgo relativo (RR = 1,24) de que se diagnostique cáncer de mama en

mujeres que están tomando AHC. Este aumento del riesgo desaparece gradualmente

en los 10 años siguientes a la suspensión de los AHC. Dado que el cáncer de mama

es raro en mujeres menores de 40 años, el aumento de diagnósticos de cáncer de

mama en usuarias, que toman AHC en el momento actual o que los han tomado

rec¡entemente, es pequeño en relación con el riesgo total de cáncer de mama. Estos

estudios no aportan evidencias sobre las causas. El patrón observado de aumento del

riesgo puede deberse a que el diagnóstico de cáncer de mama es más precoz en

usuarias de AHC, a los efectos biológ¡cos de los AHC o a una combinación de ambos

factores. Los cánceres de mama diagnosticados en mujeres que han utilizado un AHC

en alguna ocasión suelen estar menos avanzados desde el punto de vista clinico que

los diagnosticados en qu¡enes nunca los han tomado.

En raros casos, se han comun¡cado tumores hepáticos benignos, y aún más

raramente malignos, en usuarias de AHC. En casos aislados, estos tumores han dado

lugar a hemorrag¡as intraabdominales que suponen una amenaza para la vida. Debe

considerarse la posibilidad de que exista un tumor hepático en el diagnóstico

diferencial de mujeres que toman AHC y que presentan dolor ¡ntenso en abdomen

super¡or, aumento de tamaño del hígado o signos de hemorragia intraabdominal.

El uso de AHCs de dos¡s alta (con 0,05 mg de etin¡lestradiol) disminuye el riesgo de

cáncer de endometrio y

los AHCs de baja dosis.

de ovario. No se ha confirmado s¡ esto también es aplicable a

OHATOIUOS
DR. ALI'JAND I Itl.

FAR\tACóUT T. PROn r¿.,137

o s.A.Lc.
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- Malestar que irradia a la espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo o el

estómago.

- Sensación de plenitud, indigest¡ón o ahogo.

- Sudoración, náuseas, vómitos o mareo.

- Debilidad extrema, ans¡edad o falta de aliento.

- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.
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o Otras afecciones

El componente progestagénico de FEMEN es un antagon¡sta de la aldosterona, con

propiedades ahorradoras de potasio. En la mayoría de los casos no se espera que

aparczca un aumento de los niveles de potasio. Sin embargo, en un estud¡o clínico, en

algunas pacientes con alteración de la función renal leve o moderada y uso

concomitante de medicamentos ahorradores de potasio, los niveles séricos de potasio

se modificaron levemente, pero no significat¡vamente, aumentando durante la

administración de drospirenona. Por ello se recomienda vigilar el potasio sérico

durante el primer ciclo de tratam¡ento en pacientes con insuficiencia renal y que

presenten unos niveles séricos de potasio pre-tratamiento 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 familiares de dicho trastorno

pueden tener mayor riesgo de pancreatitis cuando usan AHC.

Aunque se ha comunicado la aparición de pequeños aumentos de la tens¡ón arterial en

mujeres que toman AHC, son raros los casos con relevancia clinica. La suspensión

inmediata del uso de AHC sólo está justificada en estos raros casos. Si, durante el uso

de un AHC, en caso de hipertensión preex¡stente, se registran valores constantemente

elevados de la lensión arterial o un aumento significativo de ésta que no responden

adecuadamente al tratamiento antihipertensivo, debe retirarse el AHC, Cuando se

considere apropiado, puede reanudarse la toma del AHC si gracias al tratamiento

antihipertensivo se alcanzan valores normales de tensión arterial.

Aunque no se ha demostrado de forma concluyente que ex¡sta una asociación, se ha

informado de que las s¡guientes afecciones se producen o empeoran con el embarazo

y con el uso de AHC: ictericia y/o prurito relacionados con colestasis; cálculos biliares;

porfiria; lupus eritematoso sistémico; síndrome hemolítico-urémico; corea de

Sydenham; herpes gestacional, pérdida de la audición relacionada con otosclerosis.

En mujeres con ang¡oedema hereditario, los estrógenos exógenos pueden inducir o

exacerbar los síntomas del angioedema,

Los trastornos agudos o crónicos de la función hepática pueden obligar a suspender el

uso de AHC hasta que los marcadores de función hepática recuperen valores

normales. La recurrencia de una ¡ctericia colestát¡ca 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 AHC.

Aunque los AHC pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y

sobre Ia tolerancia a la glucosa, no existen eviden

régimen terapéutico en diabéticas que tomen A

cras qu

.A.I.C.
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etinilestrad¡ol). No obstante, Ias mujeres diabét¡cas deben ser observadas

cu¡dadosamenle, en especial durante la etapa inicial del uso de AHC.

Durante la utilización de AHC, se han registrado empeoramiento de la depresión

endógena, de la epilepsia, de la enfermedad de Crohn y de la col¡tis ulcerosa.

Un estado de ánimo deprimido y depresión son reacciones adversas reconocidas

debidas al uso de anticonceptivos hormonales. La depresión puede ser grave y es un

factor de riesgo reconocido asociado al comportamiento suicida y al suicidio. Se debe

¡nd¡car a las mujeres que se pongan en contacto con su méd¡co en caso de

experimentar cambios en el estado de ánimo y síntomas depresivos, incluso si

aparecen poco después de iniciar el tratamiento.

Puede produc¡rse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres con antecedentes

de cloasma gravídico. Las mujeres con tendencia al cloasma deben ev¡tar la

exposición al sol o a los rayos ultravioleta mientras tomen AHC,

Alanina am¡notranferasa elevada

Durante los ensayos clínicos en pacientes tratados por infecciones de virus de la

hepatitis C (VHC) con medicamentos que contienen omb¡tasviri paritaprevir/ritonavir y

dasabuvir, con o sin ribavirina, se produjeron elevaciones significativas de más de 5

veces el límite superior de alanina aminolranferasa, más frecuentes en mujeres que

utilizaban medicamentos con etinilestradiol combinado como en los anticoncept¡vos

hormonales combinados (AHC).

Exploración/consulta méd¡ca

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con FEMEN, se debe real¡zar una

anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartarse un posible

embarazo. Se debe medir la tensión arterial y realizar una exploración física, guiada

por las contraindicaciones y por las advertencias. Es importante dirigir a la mujer hacia

la información sobre la trombosis venosa y arter¡al, incluido el riesgo de FEMEN en

comparación con otros AHCs, los síntomas de TEV y TEA, los factores de riesgo

conocidos y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis.

También se debe indicar a la mujer que lea cuidadosamente el prospecto y s¡ga las

instrucciones allí descritas. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones deben

basarse en las directrices clínicas establecidas y se adaptarán a cada mujer en

particular,

Debe advert¡rse a las mujeres que los anticoncept¡vos hormonales no protegen frente

OS
DR, ALIiJANDIIO I, §ANTANELLI

.c.

a la infección por VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades

FARltrAcÉurtco - MAT. pRo!: t2.,¡3?
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Disminución de la eficacia

La eficacia de los AHC puede disminuir si la mujer olvida tomar los comprimidos, o en

caso de lrastornos gastrointestinales o empleo de med¡cac¡ón concom¡tante

Reducc¡ón del control de los ciclos

Todos los AHC pueden dar lugar a hemorrag¡as irregu¡ares (manchado o hemorragia

intermenstrual), especialmente durante los pr¡meros meses de uso. Por cons¡guiente,

la evaluación de cualquier hemorragia irregular sólo será significativa tras un ¡ntervalo

de adaptación de unos tres ciclos,

Si las irregular¡dades hemorrágicas persisten o se producen tras ciclos que

previamente eran regulares, habrá que tener en cuenta posibles causas no

hormonales y está indicado tomar las medidas diagnósticas adecuadas para excluir

procesos malignos o embarazos. Entre ellas se encontraría el legrado.

Es posible que en algunas mujeres no se produzca hemorragia por privación durante

la semana de descanso. Si ha tomado el AHC siguiendo las instrucciones que se

describieron previamente, es improbable que la mujer esté embarazada. Sin embargo,

si no ha tomado el AHC siguiendo estas instrucciones antes de la pr¡mera falta o s¡ se

produce una segunda falta hay que descartar un embarazo antes de seguir tomando el

AHC.

Advertencias s bre exciDientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditar¡a a

galactosa, insuficiencia de Iactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas

poblaciones de Laponia) o malabsorción de glucosa o galactosa no deben tomar este

medicamento.

Examen/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratam¡ento con AHC es necesario obtener una historia

clínica y un examen fís¡co completos, guiados por las contraindicaciones y las

advertencias, y estos deben repetirse periód¡camente. También es ¡mportante la

evaluac¡ón médica periódica, porque pueden aparecer contraindicaciones (por ej.: un

ataque ¡squémico transitorio, etc) o factores de riesgo (por ej.: antecedentes familiares

de trombosis arterial o venosa) por primera vez durante el empleo de los AHC. La

frecuencia y la naturaleza de estas evaluac¡ones deben basarse en las

recomendaciones prácticas establecidas y adaptarse a cada mujer, aunque

generalmente debe prestarse una espec¡al atención a la presión arter¡al, mamas,

R^fo
DR. ALIiJ DANIDI, SANTARF]LI,I

co s.a.I.c.

abdomen y órganos pélvicos, incluida la citología cervical

RARrÍAcÉuTtco . MAT. pRoE 12.{s?
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Se debe advert¡r a las muieres que los anticonceptivos orales no protegen contra la

infección por el virus de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) ni contra otras

enfermedades de transmisión sexual.

Disminución de la eficacia

La eficacia de los AHC puede disminuir, por ej.: s¡ la mujer olvida tomar los

comprimidos activos, en caso de alteraciones gastro¡ntestinales durante la toma del

comprimido activo o si toma medicación concom¡tante.

Reducc¡ón del control de los c¡clos

Todos los AHC pueden dar lugar a hemorragias irregulares (manchado o hemorragia

por disrupción), especialmente durante los primeros meses de uso, Por consigu¡ente,

la evaluación de cualquier hemorragia irregular sólo tendrá sent¡do tras un intervalo

de adaptación de unos tres ciclos,

Si las irregularidades de sangrado persisten o se producen tras ciclos que antes eran

regulares, habrá que tener en cuenta posibles causas no hormonales y están

indicadas medidas diagnósticas apropiadas para excluir trastornos malignos o

embarazo. Estas pueden incluir el legrado.

Es posible que en algunas mujeres no se produzca hemonagia por depr¡vación

durante la fase de compr¡m¡dos blancos (placebo). Si ha tomado el AOe AHC

siguiendo las ¡nstrucciones que se describen en la sección "PosologÍa y forma de

administración", es ¡mprobable que la mujer esté embarazada. Sin embargo, s¡ no ha

tomado el AOg AHC siguiendo estas instrucciones antes de la primera hemorragia por

deprivación que falta o si no se presentan dos hemorragias por deprivación de manera

consecutiva, se debe descartar un embarazo antes de seguir usando Aee AHC.

Efectos de otros medicamentos sobre FEMEN

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 aparición de hemorragia intermenstrual y/o fallo de la

anticoncepción.

co s.A.I.c.
DIt, ALI'JAND ARILLI
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Medidas a tomar

co.DIRECT()R TÉcNrco - APoDDRADo

lnteracción con otros medicamentos y otras formas de interacción

Se debe consultar la información sobre medicación concomitante para identificar

interacciones potenciales.

IF-2020-07518524-APN-DGA#ANMAT
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La inducción enzimática ya se puede observar al cabo de unos pocos días de

tratamiento. La inducc¡ón enzimática máxima se observa generalmente en unas pocas

semanas. Tras la suspens¡ón del tratam¡ento farmacológico, la inducción enzimática

puede mantenerse durante aproximadamente 4 semanas.

Tratam¡ento a coño plazo

Las mujeres tratadas con medicamentos ¡nductores enzimáticos deben utilizar

temporalmente un método de barrera u otro método anticonceptivo además del AHC.

El método de barrera debe utilizarse durante todo el tiempo de administración

concomitante de los medicamentos y durante los 28 días siguientes a su suspensión-

Si el tratamiento farmacológico dura más allá del final de los comprimidos del envase

de AHC, se debe empezar el siguiente envase de AHC justo después del anterior sin

deiar el ¡ntervalo habitual sin tomar compr¡m¡dos.

Tratamiento de larga duración

En mujeres somet¡das a tratamiento de larga duración con princip¡os act¡vos

inductores de las enz¡mas hepáticas, se recomienda usar otro método fiable de

anticoncepción, no hormonal.

Las siguientes ¡nteracc¡ones han sido nolificadas y obtenidas de la literatura científica.

susfancras que aumentan el aclaramiento de los AHCs (reducen la eficacia de los

AHCs por inducción enzimática), p.ei.:

Barbitúr¡cos, bosentan, carbamazepina, fenitoina, primidona, rifampicina y los

medicamentos para el VIH ritonavir, nevirapina y efavirenz y, también posiblemente,

felbamato, griseofulvina, oxcarbazepina, topiramato y productos que contienen la

planta medicinal hierba de San Juan (Hyper¡cum pe¡foratum)-

Susfanc/as con efectos variables sobre el aclaramiento deios AHCs:

Cuando se administran conjuntamente con AHCs, muchas comb¡naciones de

inhibidores de la proteasa del VIH e inhibidores no nucleósidos de la transcriptasa

inversa, ¡ncluyendo combinaciones con ¡nhibidores del VHC, pueden aumentar o

disminuir las concentraciones plasmáticas de estrógenos o progestágenos, El efecto

neto de estos camb¡os puede ser clínicamente relevante en algunos casos.

Por tanto, se debe consultar la información de prescripción de medicamentos

concomitantes para el vlHA/HC para identificar potenciales interacciones y cualquier

¡ento de un

I,ABO
IiJANDItO
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recomendación relac¡onada. En caso de duda, las mujeres
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inhibidor de proteasa o inhibidor no nucleósido de la transcr¡ptasa inversa deben usar

un método ant¡conceptivo de barrera adicional,

Susfancias que disminuyen el aclaram¡ento de ios AHCs (inhibidores enzimáticos)

La relevancia clínica de las interacciones potenciales con inhibidores enz¡máticos es

aún desconoc¡da.

La administración de inhibidores potentes del CYP3A4 puede aumentar las

concentraciones plasmáticas del estrógeno, del progestágeno o de ambos.

En un estudio a dos¡s múltiples con una combinación de drospirenona (3 mgldía) /

etinilestradiol (0,02 mg/día), la administración conjunta con ketoconazol (inhibidor

potente del CYP3A4) durante 10 días, aumentó el AUC(0-24h) de la drospirenona y el

etinilestradiol 2,7 y 1,4 veces, respectivamente.

Se ha demostrado que dosis de etoricoxib de 60 a 120 mg/día aumentan las

concentrac¡ones plasmát¡cas de etinilestradiol de 1,4 a 1,6 veces respect¡vamente,

cuando se toman conjuntamente con un anticonceptivo hormonal combinado con

0,035 mg de etinilestradiol.

o Efectos de FEMEN sobre otros medicamentos

Los AHCs pueden influir en el metabolismo de otros pr¡ncip¡os activos. En

consecuencia, los niveles plasmáticos o tisulares pueden aumentar (p. ej. ciclosporina)

o disminuir (p. el. lamotrigina).

Basándose en estudios de interacción in vivo, real¡zados en voluntarias que

empleaban omeprazol, simvastatina o midazolam como sustrato marcador, se

establece que es poco probable que se produzca una interacc¡ón clínicamente

relevante de drospirenona a dosis de 3 mg, con el metabolismo mediado por el

c¡tocromo P450de otros principios activos.

Los datos clínicos sugieren que el etinilestrad¡ol inhibe el aclaramiento plasmático de

los sustratos del CYP1A2, conduciendo a un aumento débil (p.ej., teofilina) o

moderado (p.ej., tizanidina) en su concentración plasmática.

. lnteracciones farmacodinámicas

El uso concomitante con medicamentos que contengan omb¡tasv¡r/paritaprevir/ritonavir

y dasabuvir, con o sin ribavirina, puede aumentar el riesgo de elevac¡ones de ALT. Por

tanto, las mujeres que tomen FEMEN deben cambiar a un método anticonceptivo

alternativo (por ejemplo, los métodos anticonceptivos de progestágeno solo o métodos

b de

AL¡]JAND
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no hormonales) antes de iniciar el tratamiento con e
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med¡camentos. FEMEN puede ut¡lizarse 2 semanas después de la finalización del

tratamiento con esta combinación de medicamentos.

En pacientes sin insuficiencia renal, el uso concom¡tante de drospirenona e ¡nh¡b¡dores

de la enzima conversora de la angiotensina (lECAs) o de antiinflamator¡os no

esteroideos (AlNEs), no mostró un efecto significativo sobre los niveles de potasio

sérico. Sin embargo, el uso concom¡tante de FEMEN con antagonistas de la
aldosterona o diuréticos ahorradores de potas¡o no ha sido estudiado. En estos casos

se deberia vigilar el potasio sérico durante el primer ciclo de tratamiento.

. Otras formas de interacción

Pruebas de laboratorio

Datos preclínicos sobre seguridad

Los datos preclÍnicos no revelan la existencia de un riesgo espec¡al para el ser

humano, con base en los estudios convencionales de toxicidad con dosis repetidas,

genotoxicidad, potenc¡al carcinogénico y tox¡cidad reproductiva. Sin embargo, hay que

cons¡derar que los esteroides sexuales pueden promover el crec¡m¡ento de c¡ertos

telidos y tumores hormonodependientes.

Fertilidad, embarazo y lactanc¡a

Embarazo

FEMEN está contraindicado durante el embarazo.

Si se produjera un embarazo durante el uso de FEMEN, debe suspenderse su

admin¡stración inmed¡atamente. Estudios epidem¡ológ¡cos extensos no han revelado ni

énitos en niños nac¡d res usuarias

I,AB CA I.C.
LLtALIIJ SANTAITE

un aumento del riesgo de defectos cong
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El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar a los resultados de ciertas pruebas

de laboratorio, como los parámetros bioquÍmicos de función hepática, tiroidea,

suprarrenal y renal, los niveles plasmát¡cos de proteínas (transportadoras), p. ej. la

globulina transportadora de corticosteroides y las fracciones de lípidos/lipoproteínas,

los parámetros del metabolismo de los h¡dratos de carbono y los parámetros de la

coagulación y la fibrinólisis. Por lo general, los cambios permanecen dentro de los

límites normales. La drospirenona produce un aumento de la actividad de renina

plasmát¡ca y de la aldosterona plasmática inducido por su leve act¡vidad

antimineralocorticoide.
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de AHC antes del embarazo, n¡ un efecto teratogénico cuando los AHC fueron

tomados de forma inadvertida durante un embarazo.

Se han observado efectos adversos en estudios exper¡mentales con animales durante

el embarazo y la lactancia. En función de estos datos en animales, no se pueden

descartar los efectos adversos debidos a la acción hormonal de los principios activos.

Sin embargo, la experiencia general con AHC durante el embarazo no proporciona

evidencias de dicho efecto adverso en humanos.

Los datos disponibles acerca del uso de FEMEN durante el embarazo son demasiado

l¡mitados 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 epidemiológicos de interés.

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto

cuando se reinicia la adm¡nistración con FEMEN.

Lactancia

La lactancia puede resultar afectada por los AHC, dado que éstos pueden reducir la

cantidad de leche y alterar su composición. Por consiguiente, en general no debe

recomendarse el empleo de AHC hasta que la madre haya cesado completamente la

lactancia de su hilo. Durante el uso de AHC pueden eliminarse por la leche pequeñas

cantidades de esteroides anticonceptivos y/o de sus metabolitos. Estas cantidades

pueden afectar al lactante.

Efectos sobre la capacidad para conducir y util¡zar máqu¡nas

No se han realizado estud¡os acerca de los efectos sobre la capacidad para conducir o

para utilizar máquinas, No se han observado efectos sobre la capac¡dad de conducir o

para utilizar maquinaria en usuarias de AHC,

REACCIONES ADVERSAS

Se han registrado las siguientes reacciones adversas durante el uso de FEMEN:

§co s.A.l.c.
DR. ALIiJAND l,Lt
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Frecuencia de las reacciones adversas

Raras

> 1/10.000 a <1/1.000

Frecuentes

¿1i 100 a < l/100

Poco frecuentes

> 1i 1 .000 a < 1/100

S¡stema de

clas¡ficac¡ón de

órganos de

MedDRA

Hipersensibilidad,

Asma

Trastornos del

sistema

inmunológico

co.DIREcToB TÉcNTco . APoDERA.DO
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Cefalea

Hipoacusia

Trastornos

vasculares

Migraña Hipertensión,

Hipotensión

Tromboembolismo

venoso (TEV)

Tromboembolismo

arterial (TEA)

Trastornos

gastrointestinales

Náuseas Vómitos, Diarrea

Trastornos de la piel

y del tejido

subcutáneo

Acné, Eczema,

Prurito, Alopec¡a

Eritema nudoso,

Eritema multiforme

Trastornos del

aparato reproductor

y de la mama

Trastornos

menstruales,

Hemorragia

intermenstrual,

Dolor mamario,

Mastalgia,

Secreción

vag¡nal,

Candidiasis

vulvovaginal

Aumento del

tamaño de las

mamas, lnfección

vag¡nal

Secreción mamaria

Trastornos

generales y

alteraciones en el

lugar de

administración

Retención de

lÍquidos, Aumento

de peso,

Dism¡nución de

peso

Descripción de reacciones adversas seleccionadas

Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombóticos y tromboembólicos

arteriales y venosos, entre ellos infarto de miocardio, accidente cerebrovascular,

accidentes isquémicos transitorios, trombosis venosa y embolia pulmonar, en mujeres

que util¡zan AHCs.

Se han not¡f¡cado los siguientes efectos adversos graves en mujeres usuarias de AHC:

- Tromboembolismo venoso;

- Tromboembolismo arterial;
co s.A.I.c.
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Trastornos del

sistema nervioso

Trastornos del oído

y laberinto
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SOBREDOSIFICACIÓN

No se dispone de experiencia clínica en relación con la sobredosis de

Etinilestradiol/Drospirenona. No ha habido reportes de efectos deletéreos graves

debidos a sobredosificación en estudios preclinicos. Según la experiencia general con

anticonceptivos orales combinados, los síntomas que pueden ocurrir en estos casos

son: náuseas, vómitos y, en niñas, hemonagia vaginal leve. No ex¡ste antídoto y el

tratam¡ento debe ser sintomático.

Ante la eventualidad de una sobredos¡ficación, concurrir al Hosp¡tal más cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (01 1) 4962-666612247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-664814658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicológica La Plata: (0221 ) 451-5555.

Esta especialidad medicinal está libre de gluten.

PRESENTACIÓN: Envase conteniendo un blíster de 28 comprimidos (21 comprimidos

recubiertos activos de color amarillo + 7 comprim¡dos recub¡ertos placebo blancos).

IUOS
DE. ALIIJANDITO
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- Hipertensión;

- Tumores hepáticos;

- Aparición o deter¡oro de cuadros en los que la asociación con un AHC no resulta

concluyente: Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, epilepsia, mioma uter¡no, porfir¡a,

lupus eritematoso s¡stémico, herpes gestacional, corea de Sydenham, síndrome

hemolítico urémico; ictericia colestática;

- Cloasma;

- Los trastornos agudos o crónicos de la función hepática pueden necesitar el cese de

la toma de AHC hasta que los marcadores de la función hepática retornen a la

normalidad.

- En mujeres con angioedema hereditario, los estrógenos exógenos pueden ¡nducir o

exacerbar los sintomas del angioedema.

La frecuenc¡a del diagnóstico de cáncer de mama entre usuar¡as de AHC está

aumentada de forma muy ligera. Dado que el cáncer de mama es raro en mujeres

menores de 40 años, este aumento es pequeño con relación al r¡esgo global de cáncer

de mama. Se desconoce la causal¡dad relacionada con el uso de AHC.

IF-2020-07518524-APN-DGA#ANMAT
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FORMA DE CONSERVACIÓN

- Conservar a temperatura ambiente, no mayor de 30 'C. Preservar de la

humedad

- Mantener aleiado del alcance de los niños.

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA

NACION.

Certificado N'54.706

Laboratorios CASASCO S.A.l.C,

Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

s.A.t.C.

DB. AL!].IANDIiO DANI
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MÉDICO

FEMEN

DROSPIRENONA 3 mg/

ETINILESTRADIOL 0,030 mg

Comprimidos recubie¡fos

Venta Bajo Receta lndustria Argentina

Lea esta ¡nformación para el paciente antes de comenzar a tomar FEMEN y cada vez

que repita la receta ya que puede haber nueva información. Esta información no

reemplaza a su conversación con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

¿Qué es FEMEN y para qué se usa?

FEMEN es un anticoncept¡vo oral ("píldora") y se utiliza para evitar el embarazo.

Las "píldoras" que contienen dos hormonas se denominan anticonceptivos hormonales

combinados. Cada comprimido de color amarillo contiene dos hormonas sexuales

femeninas: la Drospirenona (una hormona con efecto similar a la progesterona

hormona que produce el cuerpo lúteo en el ovario) y el Etin¡lestradiol (una hormona

con efecto estrogénico).

Dado que todos los comprimidos de color amarillo de un blíster contienen ambas

hormonas en idénticas cantidades, esta "píldora" también se denomina "preparado

monofásico". Los comprimidos blancos contienen sustancias inertes (placebo) y tienen

como finalidad mantener las tomas diarias evitando los olvidos.

Antes de usar FEMEN

Cons¡deraciones generales

ALI'JAN
FAR\IAC ICO. MAT. PROR 12.¡37

co s.A.I.c.
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Fórmula

Cada comprimido recubierto activo contiene:

Etinilestradiol 0,03 mg; Drospirenona 3,00 mg; Excipientes: Estearato de magnesio;

Almidón pregelatinizado; Lactosa monohidrato; Óxido de hierro amarillo;

Crospovidona; Povidona K-25; Almidón de maiz; Opadry blanco

Cada comprimido recubierto inactivo contiene:

Excipientes: Estearato de magnesio; Almidón pregelatinizado; Lactosa monohidrato;

Crospovidona; Povidona K-25; Almidón de maíz; Opadry blanco

IF-2020-07518524-APN-DGA#ANMAT

Página 64 de 141



FEMEN, al ¡gual que otroa anticonceptivos hormonales, no protege frente a la
infección por VIH (SIDA) o cualquier otra enfermedad de transmisión sexual.

No use FEMEN

No debe usar FEMEN si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación.

Informe a su méd¡co s¡ t¡ene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. Su

médico comentará con usted qué otra forma de anticoncepción sería más adecuada

. Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coágulo de sangre en un vaso sanguíneo

de las piernas (trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia

pulmonar, EP) o en otros órganos.

o Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulación de la sangre:

por ejemplo, deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S, deficiencia de

antitrombina lll, factor V Leiden o ant¡cuerpos antifosfolípidos.

o Si necesita una operación o si pasa mucho tiempo sin ponerse de p¡e (ver

sección "Coágulos de sangre").

. Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazón o un ictus.

. Si tiene (o ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afección que

provoca fuerte dolor en el pecho y puede ser el primer signo de un ataque al

corazón) o un acc¡dente isquémico transitorio (AlT, síntomas temporales de

ictus),

. Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su

r¡esgo de formación de un coágulo en las arterias:

r Diabetes grave con lesión de los vasos sanguíneos.

I,ABoRA'l'o_
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Antes de empezar a usar FEI\/EN debe leer la informac¡ón acerca de los coágulos de

sangre. Es particularmente importante que lea los síntomas de un coágulo de sangre.

Antes de empezar a tomar FEMEN, su médico le hará algunas preguntas sobre su

historia clínica personal y familiar. El médico también medirá su tensión arterial y,

dependiendo de su situación personal, podrá llevar a cabo algunas otras pruebas.

En esta información para paciente se describen varias situaciones en las que usted

debería de interrumpir el uso de FEMEN, o en las que el efecto de FEMEN puede

disminuir. En dichas s¡tuac¡ones usted no debería tener relaciones sexuales o debería

tomar precauc¡ones 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 FEMEN altera los

cambios mensuales de la temperatura corporal y del moco cervical.

o Tensión arterial muy alta.
IF-2020-07518524-APN-DGA#ANMAT
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. Niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos).

r Una afección llamada hiperhomocisteinem¡a,

o Si tiene (o ha tenido alguna vez) un t¡po de migraña llamada "migraña con

aura".

. Si tiene (o ha tenido alguna vez) una enfermedad del hÍgado y su func¡ón

hepática no se ha normalizado todavia.

. Si sus riñones no funcionan bien (¡nsuficiencia renal).

o Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tumor en el hígado.

o Si tiene (o ha tenido alguna vez), o si sospecha que tiene cáncer de mama o

cáncer de los órganos sexuales.

. Si tiene hemorragias vaginales, cuya causa es no conocida.

o Si es alérg¡ca a los principios activos o a cualquiera de los demás

componentes de este medicamento (incluidos en la sección 6). Esto puede

causar picor, erupción o inflamación.

No use FEMEN si tiene hepatitis C y está tomando medicamentos que

contienen ombitasvir / paritaprevir / ritonavir y dasabuvir.

Tenga especial cuidado con FEMEN

¿Cuándo debe consultar a su médico?

Busque asistencia médica urgente s¡ nota posibles signos de un coágulo de sangre

que pueden s¡gn¡ficar que está sufriendo un coágulo de sangre en la pierna (es decir,

trombosis venosa profunda), un coágulo de sangre en el pulmón (es decir, embol¡a

pulmonar), un ataque al corazón o un ictus Para obtener una descripción de los

síntomas de estos efectos adversos graves consulte "Cómo reconocer un coágulo de

sangre".

lnforme a su médico s¡ sufre cualquiera de las siguientes afecciones.

En algunas situaciones, usted deberá tener especial cuidado mientras use FEMEN o

cualquier otro anticonceptivo combinado, y puede ser necesario que su médico le

examine de forma periódica. Si la afección se desarrolla o empeora mientras está

usando FEMEN, también debe informar a su médico.

. Si algún familiar cercano tiene o ha tenido alguna vez cáncer de mama.

. Si tiene alguna enfermedad del hígado o de la vesícula biliar
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. S¡ t¡ene depresión.

o Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal

inflamatoria crónica).

. Si tiene síndrome urémico hemolítico (SUH, un trastorno de la coagulación de

la sangre que provoca insuficiencia en el riñón),

. Si tiene anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los

glóbulos rojos).

. Si tiene n¡veles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o

antecedentes familiares conocidos de esta afecc¡ón. La hipertrigliceridemia se

ha asociado a un mayor riesgo de padecer pancreat¡tis (inflamación del

páncreas).

o Si necesita una operación o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver

"Coágulos de sangre").

o Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coágulos de sangre. Debe

preguntar a su médico cuándo puede empezar a tomar FEMEN tras el parto.

. Si tiene una inflamación de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis

superficial). . Si tiene varices.

. Si tiene epilepsia.

o Si tiene lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad que afecta a su

s¡stema natural de defensa).

. Si tiene una enfermedad que apareció por primera vez durante el embarazo o

durante un anterior uso de hormonas sexuales (por ejemplo, pérdida de

audición, una enfermedad de la sangre llamada porfiria, erupción cutánea con

vesículas durante el embarazo (herpes gestacional), una enfermedad nerv¡osa

en la que aparecen movimientos ¡nvoluntarios (corea de Sydenham)).

. Si tiene o ha tenido alguna vez cloasma (una decolorac¡ón de la piel,

espec¡almente en la cara o cuello, conocida como "manchas del embarazo").

En ese caso, hay que evitar la exposición directa al sol o a los rayos

ultravioleta.

. Si tiene ang¡oedema hereditario, los productos que cont¡enen estrógenos

pueden causar o empeorar los síntomas. Usted debería acudir a su médico

inmediatamente si experimenta síntomas de angioedema tales como hinchazón

de la cara, lengua y/o garganta, y/o dificultad para tragar o urticar¡a junto con

d¡ficultad para resp¡rar.

IÁBO
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El uso de un anticoncept¡vo hormonal combinado como FEMEN aumenta su riesgo de

sufrir un coágulo de sangre en comparación con no usarlo. En raras ocasiones un

coágulo de sangre puede bloquear vasos sanguíneos y provocar problemas graves.

Se pueden formar coágulos de sangre:

. En las venas (lo que se llama 'trombosis venosa", "tromboembolismo

venoso" o TEV).

. En las arterias (lo que se llama "trombosis arterial", "tromboembolismo

arterial' o TEA).

La recuperación de los coágulos de sangre no es siempre completa. En raras

ocasiones puede haber efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden

ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coágulo de sangre perjudicial

deb¡do a FEMEN es pequeño.

cÓMo REcoNocER UN coÁGULo DE SANGRE

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

I-ABO
IiJANI) IEI, SANlAIIELLI
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l.Experimenta alquno de estos s¡gnos? l.Qué es posible que esté sufr¡endo?
Hinchazón de una pierna o a lo largo
de una vena de la pierna o pie,
especialmente cuando va acompañada
de:
. Dolor o sensibilidad en la pierna, que
tal vez se advierta sólo al ponerse de
pie o caminar.. Aumento de la temperatura en la
pierna afectada.. Cambio de color de la piel de Ia
pierna, p. ej. si se pone pálida, roja o
azul.

Trombosis venosa profunda

Embolia pulmonar. Falta de aliento repentina sin causa
conocida o respiración rápida
. Tos repentina sin una causa clara,
que puede arrastrar sangre.
. Dolor en el pecho agudo que puede
aumentar al respirar hondo.
. Aturdimiento intenso o mareo,
. Latidos del corazón acelerados o
irregulares.
. Dolor de estómago intenso.
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Si no está segura, consulte a un
médico, ya que algunos de estos
sintomas como la tos o la falta de
aliento se pueden confundir con una
afección más leve como una infección
respiratoria (p. ej. un "catarro común").

Sintomas que se producen con más
frecuencia en un ojo: . Pérdida
inmediata de visión. O bien . Visión
borrosa indolora, que puede
evolucionar hasta pérdida de la visión.
o Dolor, molestias, presión, pesadez
en el pecho. . Sensación de opresión
o plenitud en el pecho, brazo o debajo
del esternón.. Sensación de plenitud,
indigest¡ón o ahogo, . Malestar de la
parte super¡or del cuerpo que irradia a
la espalda, la mandibula, la garganta,
el brazo y el estómago.. Sudoración,
náuseas, vómitos o mareo.
. Debilidad extrema, ansiedad o falta
de aliento.
o Latidos del corazón acelerados o
irregulares.

Ataque al corazón

. Debilidad o entumecimiento
repentino de Ia cara, brazo o pierna,
especialmente en un lado del cuerpo,
¡ Confusión repent¡na, d¡ficultad para
hablar o para comprender.
. Dificultad repentina de visión en un
ojo o en ambos.
. Dificultad repentina para cam¡nar,
mareo, pérdida del equ¡librio o de la
coordinación.
o Dolor de cabeza repent¡no, ¡ntenso o
prolongado sin causa conoc¡da.
¡ Pérdida del conocimiento o
desmayo, con o sin convuls¡ones.

A veces los síntomas de un ictus
pueden ser breves, con una
recuperación casi inmediata y
completa, pero de todos modos debe
buscar asistencia médica urgente ya
que puede correr riesgo de sufrir otro
ictus.

lctus

. Hinchazón y ligera coloración azul de
una extremidad.
. Dolor de estómago intenso
(abdomen agudo).

Coágulos de sangre que bloquean
otros vasos sanguíneos.

t)
I"A13O S.A.I.C.
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COÁGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

¿Qué puede ocurr¡r si se forma un coágulo de sangre en una vena?

. El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relac¡onado con un

aumento del riesgo de coágulos de sangre en las venas (trombosis venosa).

No obstante, estos efectos adversos son raros. Se producen con más

frecuencia en el primer año de uso de un anticonceptivo hormonal combinado.

. Si se forma un coágulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede

provocar trombosis venosa profunda (TVP).

. Si un coágulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmón

puede provocar una embolia pulmonar.

. En muy raras ocas¡ones se puede formar un coágulo en una vena de otro

órgano como el ojo (trombosis de las venas retinianas)

¿Cuándo es mayor el riesgo de presentar un coágulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un coágulo de sangre en una vena es mayor durante el primer

año en el que se toma un anticoncept¡vo hormonal combinado por pr¡mera vez. El

riesgo puede ser mayor tamb¡én si vuelve a empezar a tomar un anticonceptivo

hormonal combinado (el mismo medicamento o un med¡camento diferente) después

de una interrupción de 4 semanas o más. Después del primer año, el riesgo

disminuye, pero s¡empre es algo mayor que si no estuviera tomando un anticonceptivo

hormonal combinado. Cuando deja de tomar FEMEN, su riesgo de presentar un

coágulo de sangre regresa a la normalidad en pocas semanas.

¿Cuál es el riesgo de presentar un coágulo de sangre?

El riesgo depende de su riesgo natural de TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal

combinado que esté tomando. El r¡esgo global de presentar un coágulo de sangre en

la pierna o en el pulmón (TVP o EP) con FEMEN es pequeño.

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticoncept¡vo hormonal comb¡nado

y que no están embarazadas, unas 2 presentarán un coágulo de sangre en un

año.

l-ABOR4n'O S,A.I.C,
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- De cada 10,000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado

que cont¡ene levonorgestrel, noretisterona o norgestimato, unas 5-7

presentarán un coágulo de sangre en un año,

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado

que contiene drospirenona como FEMEN, entre unas 9 y 12 mujeres

presentarán un coágulo de sangre en un año. - El riesgo de presentar un

coágulo de sangre dependerá de sus antecedentes personales (ver "Factores

que aumentan su riesgo de un coágulo sanguíneo" más adelante).

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

El riesgo de tener un coágulo de sangre con FEMEN es pequeño, pero algunas

afecciones aumentan el riesgo. Su riesgo es mayor:

. Si tiene exceso de peso (Índice de masa corporal o ll\ilc superior a 30 kg/m2).

. Si alguno de sus par¡entes próximos ha tenido un coágulo de sangre en la

pierna, pulmón u otro órgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50

años aproximadamente), En este caso podría tener un trastorno hereditario de

la coagulación de la sangre.

. Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo sin ponerse de p¡e debido a una

les¡ón o enfermedad o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que

interrumpir el uso de FEMEN varias semanas antes de la intervención

quirúrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita interrumpir el uso de

FEMEN pregúntele a su médico cuándo puede empezar a usarlo de nuevo.

. Al aumentar la edad (en especial por encima de

. Si ha dado a luz hace menos de unas semanas.
I,AI]O
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Riesgo de presentar un coágulo de
sanqre en un año

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

Unas 2 de cada 10.000 mujeres

Mujeres que utilizan un comprimido
ant¡concept¡vo hormonal combinado
que contiene levonorgestrel,
noretisterona o norgestimato

Unas 5-7 de cada 10.000 mujeres

Muieres que utilizan un compr¡m¡do
anticoncept¡vo hormonal combinado
que contiene drospirenona.

Unas 9-12 de cada 10.000 mujeres
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El riesgo de presentar un coágulo de sangre aumenta cuantas más afecciones tenga,

Los viajes en av¡ón (más de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el r¡esgo de un

coágulo de sangre, en especial si tiene alguno de los demás factores de riesgo

enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores,

aunque no esté segura. Su médico puede dec¡dir que hay que interrumpir el uso de

FEMEN.

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras está utilizando FEMEN, por

ejemplo un pariente próximo experimenta una trombosis sin causa conocida o usted

aumenta mucho de peso, informe a su médico.

¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una arter¡a?

Al igual que un coágulo de sangre en una vena, un coágulo en una arter¡a puede

provocar problemas graves. Por eiemplo, puede provocar un ataque al corazón o un

¡ctus,

Factores que aumentan su riesgo de un coágulo de sangre en una arteria

Es importante señalar que el riesgo de un ataque al corazón o un ictus por utilizar

FEMEN es muy pequeño, pero puede aumentar:

. Con la edad (por encima de unos 35 años).

. Si fuma. Cuando utiliza un ant¡conceptivo hormonal combinado como

FEMEN se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y

tiene más de 35 años, su médico puede aconsejarle que ut¡l¡ce un t¡po de

anticonceptivo diferente,

. Si tiene sobrepeso.

. Si tiene la tensión arterial alta.

. Si algún pariente próximo ha sufrido un ataque al corazón o un ictus a una

edad temprana (menos de unos 50 años). En este caso usted también podría

tener mayor riesgo de sufrir un ataque al corazón o un ictus.
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. Si usted o alguno de sus parientes próximos tiene un nivel elevado de grasa

en la sangre (colesterol o triglicéridos).

. Si padece migrañas, especialmente migrañas con aura.

. Si tiene un problema de corazón (trastorno de las válvulas, alteración del

ritmo cardíaco llamado fibrilación auricular).

. Si tiene diabetes,

Si tiene más de una de estas afecc¡ones o si alguna de ellas es espec¡almente grave,

el riesgo de presentar un coágulo de sangre puede verse incrementado aún más.

Si alguna de las afecciones anter¡ores cambia mientras está utilizando FEMEN, por

ejemplo empieza a fumar, un pariente próximo experimenta una trombosis sin causa

conocida o usted aumenta mucho de peso, informe a su médico.

FEMEN y cáncer

Se ha observado cáncer de mama ligeramente más a menudo en mujeres que usan

anticonceptivos combinados, pero no se sabe si esto se debe al tratamiento. Por

ejemplo, puede ser que se detecten más tumores en mujeres que toman

anticonceptivos combinados porque son examinadas por el médico más a menudo. La

incidencia de tumores de mama disminuye gradualmente después de dejar de tomar

anticonceptivos hormonales comb¡nados. Es importante someterse regularmente a

exámenes de las mamas y usted debería acudir a su médico si notase cualquier bulto.

En raras ocasiones se han comunicado tumores benignos en el hígado, y más

raramente incluso tumores malignos, en usuarias de anticonceptivos. Acuda a su

médico si usted sufre un fuerte dolor abdominal inusual.

Trastornos psiquiátricos

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como FEMEN han notificado

depresión o un estado de án¡mo depr¡mido. La depresión puede ser grave y a veces

puede inducir pensamientos suicidas. Si experimenta alterac¡ones del estado de án¡mo

y sintomas depresivos, póngase en contacto con su médico para obtener

asesoramiento médico adicional lo antes posible.

Sangrado entre periodos

Durante los primeros meses en los que usted está tomando FE uede tener

é descanso). Si OS
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sangrados persisten más allá de unos meses, o comienzan tras unos meses, su

médico examinará qué funciona mal. Qué debe hacer s¡ no tiene la regla durante la

semana de descanso Si usted ha tomado conectamente todos los comprimidos, no ha

tenido vómitos ni diarrea intensa y tampoco ha tomado otros medicamentos, es muy

¡mprobable que esté embarazada. Si la regla prevista no le viene en dos ocasiones

consecutivas, usted puede estar embarazada. Acuda a su médico inmed¡atamente. No

com¡ence con el s¡guiente blÍster hasta que no esté segura de que no está

embarazada.

Toma simultánea de otros medicamentos

lnforme a su médrco o farmacéutico si está utilizando o ha ut¡l¡zado otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta o sobre preparados a base de hierbas

que esté tomando. También informe a cualquier otro médico o dent¡sta que le recete

otro medicamento (o a su farmacéutico) de que usted toma FEMEN. Ellos pueden

indicarle si usted necesita tomar precauciones anticonceptivas adicionales (por

ejemplo, preservativos) y, si es asi, durante cuánto tiempo, o si debe modificar el uso

de otro medicamento que necesite.

Algunos medicamentos

- pueden tener una influencia en los niveles de FEMEN en sangre

- pueden hacer que sea menos efectivo en la prevención del embarazo

- pueden causar sangrados inesperados

Esto puede ocurrir con:

. medicamentos ut¡lizados en el tratamiento de

. Ia epilepsia (p. ej. primidona, fenitoína, barbitúricos, carbamazep¡na,

oxcarbazepina)

. la tuberculosis (p. ej. rifampicina)

. Ias infecciones por el VIH y el virus de la Hepatitis C (los llamados

¡nhibidores de la proteasa e inhibidores no nucleósidos de la

transcriptasa inversa, tales como ritonavir, nevirapina, efavirenz)

o infecciones fúngicas (p. ej, griseofulvina, ketoconazol) 10 de 17

. artritis, artrosis (etor¡coxib)

. la presión alta en los vasos sanguíneos de los pulmones (bosentán)

. los preparados a base de hierba de San Juan

R. ALI]JANI)
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. medicamentos que contienen c¡closponna

. el antiep¡léptico lamotrigina (puede llevar e un aumento de la frecuenc¡a

de convulsiones)

¡ teofilina (usada para tratar problemas respiratorios)

¡ tizanidina (usada para tratar dolores yio calambres musculares)

No tome FEMEN si usted tiene Hepatitis C y está tomando med¡camentos que

contienen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir, se pueden producir aumentos

en los resultados de pruebas hepáticas (aumento de la enzima hepática ALT). Su

médico le prescribirá otro tipo de antinconceptivo antes de comenzar el tratamiento

con estos medicamentos, FEMEN se puede volver a tomar aproximadamente 2

semanas después de la finalización de este tratamiento. Consulte la sección "No use

FEMEN'.

¿Cómo usar FEMEN?

El envase de FEMEN contiene 28 comprimidos. Tome el comprimido

aproximadamente a la m¡sma hora todos los días, con un poco de lÍquido si es

necesario. Siga el orden de los comprimidos hasta haber tomado los 28 comprimidos.

No deie ¡nterrupc¡ón entre envases, es decir, empiece a tomar su próximo envase el

día después de haber terminado su envase actual, incluso si su período continúa. Esto

sign¡fica que siempre comenzará nuevos envases el mismo día de la semana y

también que tendrá el sangrado por deprivación aproximadamente los mismos días,

todos los meses,

Los anticonceptivos orales combinados, si se toman correctamente, tienen una tasa de

falla de aprox¡madamenle 1o/o al año. la tasa de falla puede aumentar si los

comprimidos se olvidan o se toman incorrectamente.

¿Cuándo puede comenzar con el pr¡mer envase?

/ Si no ha utilizado un anticonceptivo hormonal duranfe e/ mes anterior.

Comience a tomar FEMEN el primer día del ciclo (es dec¡r, el primer dia de su

menstruación). A continuación, cont¡núe los días en orden. FEMEN actuará

inmediatamente, no es necesario usar un método anticonceptivo adicional. También

puede comenzar los días 2-5 de su ciclo, pero en ese caso asegúrese de usar tamb¡én

o s.A.I.C.
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/ Para sus¿/tu,r a otro ant¡conceptivo hormonal combinado (AHC), un anillo

vaginal o un parche transdérmico.

Puede empezar a tomar FEMEN el día siguiente de haber tomado el últ¡mo

comprimido del envase de su píldora actual (esto significa que no hay n¡nguna pausa

si toma de comprimidos. Si el envase de Ia píldora que ha estado tomando hasta

ahora también contiene comprimidos sin hormonas, puede empezar a tomar FEMEN

el día después de tomar el último comprim¡do que contiene hormonas (si no está

segura de cuál es, consulte a su médico o farmacéut¡co). También puede comenzar

más tarde, pero nunca más tarde del día siguiente a la pausa sin toma de comprimidos

de su pildora actual (o el día después del último comprimido sin hormonas de su

píldora actual). En caso de haber usado un anillo vaginal o un parche transdérmico,

comience a usar FEMEN de preferencia el día en que se retira el último anillo o el

último parche del envase de un ciclo, pero no después de la fecha en que se hubiera

realizado su siguiente aplicación. Si sigue estas ¡nstrucciones, no es necesario usar un

método anticonceptivo adic¡onal.

r' Anbs ha usado un método con sólo progestágeno (píldora con sólo

progestágeno, inyección, implante o un sistema intrauterino (SIU) liberador de

progestágeno).

Puede cambiar en cualquier día de la pÍldora con solo progestágeno (de un implante o

el SIU el día que éstos se retiren, de un inyectable cuando hubiera correspondido la

siguiente inyecc¡ón), pero en todos estos casos debe usar medidas protectoras

adicionales (por ejemplo, un preservativo) durante los primeros 7 dias de toma de

FEMEN.

r' Después de un abo¡lo

Siga el consejo de su médico.

/ Después de un parfo o abo¡lo espontáneo en el segundo timestre.

Puede empezar a tomar la medicación el 21" al 28" día después del parto o del aborto

espontáneo en el segundo trimestre. Si lo hace más tarde, debe utilizar adicionalmente

un método de barrera durante los 7 primeros dias de toma de compr¡midos. No

obstante, si ya ha tenido relac¡ones sexuales, hay que descartar que se haya

producido un embarazo antes del inicio real del uso de AHC, o bien debe esperar a

tener su primer período menstrual. Si quiere empezar FEMEN después de un parto y

está en periodo de lactancia, consulte antes a su médico. Consulte a su médico qué

hacer si no está segura sobre cuándo comenzar.

Iu
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Si usted está embarazada, no debe tomar FEMEN. Si se queda embarazada durante

el tratamiento con FEMEN debe interrumpir el tratamiento inmediatamente y ponerse

en contacto con su médico. Si usted desea quedarse embarazada, puede dejar de

tomar FEMEN en cualqu¡er momento

Consulle a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Lactancia

En general, no se recom¡enda tomar FEMEN durante el periodo de lactancia (en que

usted esté dando el pecho). S¡ usted quiere tomar el ant¡conceptivo mientras está en

periodo de lactancia, debería consultar con su médico.

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

Uso en niños

FEMEN no está indicado para el uso en mujeres que aún no han tenido el primer

periodo menstrual.

Uso en ancianos

FEMEN no está destinado para uso después de la menopausia,

M uj eres con insu¡i c ienc i a hepáti c a

No tome FEMEN si padece una enfermedad hepática

Mujeres con insuficiencia rcnal

No tome FEMEN si tiene mal funcionamiento renal o insuficiencia renal aguda

Efectos sobre la capacidad de conducción de vehiculos

No hay información que sugiera que el uso de FEMEN tenga algún efecto sobre la

capacidad para conducir o para utilizar maqu¡nar¡a.

FEMEN CONTIENE LACTOSA

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azúcares, consulte

con él antes de tomar este medicamento.

Toma conjunta de FEMEN con alimentos y bebidas

FEMEN se puede tomar con o sin alimentos, y con algo

No tome FEf\ilEN con jugo de pomelo

ua si fuera necesario

§.A.LC.
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Pruebas de laboratorio

Si usted necesita un análisis de sangre, comente con su médico o con el personal del

laboratorio que está tomando un ant¡conceptivo, ya que los anticonceptrvos

hormonales pueden influir en los resultados de algunas pruebas.

Uso apropiado del medicamenlo FEMEN

Si se orvidó de fomar FEMEN

¡ Si la hora de ingestión por una vez se trasladó menos de '12 horas, aún se

garantiza el efecto anliconceptivo de FEMEN. Se deberá subsanar lo antes

posible la ingest¡ón olv¡dada e ¡ngerir los siguientes comprimidos recubiertos a

la hora acostumbrada.

. Si la hora de ingestión por una vez se trasladó más de 12 horas, el efecto

anticonceptivo de FEMEN ya no está asegurado.

Si ha olvidado 1 comprimido en la semana n'1: se deberá recuperar lo antes posible la

ingestión hab¡tual, pero en los próximos 14 días se deberán emplear medidas

ant¡concept¡vas adicionales (por ejemplo, preservat¡vo).

Si se ha tenido relaciones sexuales en la semana anterior a la ingestión olvidada,

existe el riesgo de un embarazo. En ese caso se deberá informar inmediatamente al

médico.

Si ha olvidado 1 comprimido en la semana n'2: se deberá recuperar lo antes posible la

ingestión, aunque esto signifique ingerir dos comprimidos simultáneamente. Se

recomienda emplear durante 14 días medidas adicionales de seguridad (por ejemplo,

preservat¡vos).

Si ha olvidado 1 comprimido en la semana N" 3: se deberá recuperar lo antes posible

la ingestión, aunque esto s¡gnif¡que ingerir dos comprimidos simultáneamente. Se

continúa posteriormente con la ingestión habitual, no con la toma los comprimidos de

placebo (color blanco) y continúa directamente con la ingestión de los comprimidos

de un nuevo blíster. Probablemente no se produzca el sangrado normal hasta terminar

el segundo blíster del ciclo, aunque es posible que se presenten sangrados irregulares

y espontáneos durante la ingestión de los comprimidos del 2'blíster.

En caso de haberse producido varios olvidos y después de terminar el blíster no se

produce la menstruación es probable que se haya producido un embarazo. En ese

caso debe acudir al médico antes de comenzar con un nuevo envase,

o
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S¡ en las primeras 3 a 4 horas después de la ingestión de los comprimidos activos

padece vómitos o diarrea, es factible que el organismo no absorba los principios del

comprimido. La situación es comparable a la de una ingestión olvidada, por eso se

debe ingerir a la brevedad un compr¡mido de color amarillo de un blíster de reserva, en

lo posible dentro de las'12 horas de la hora normal de ingestión,

Con todos los anticonceptivos orales pueden presentarse, especialmente en los

primeros meses, sangrados irregulares, lo que puede hacer necesario el uso de

tampones o toallas femeninas. Pero se debe proseguir con la ingestión de Ios

comprimidos. Estos sangrados irregulares en general cesan en cuanto el organismo se

acostumbra a la nueva "píldora" (después del tercer ciclo, aproximadamente). En caso

de perdurar el sangrado, ser de mayor intensidad o se presenten nuevamente, se

deberá acudir al médico.

En caso de falta de menstruación, pero habiendo ingerido todos los comprimidos

según prescripción, no haber padecido vómitos o diarrea y no haber ingerido otros

med¡camentos, un embarazo es poco probable. Por ello, puede continuarse con los

comprimidos del próximo ciclo. Pero si se produce falta de menstruación durante dos

c¡clos segu¡dos, existe la posibilidad de embarazo. Se debe acudir directamente al

médico y no continuar con la ingestión de los comprimidos hasta haber determinado la

ausencia de embarazo.

A tener en cuenta mientras toma FEMEñI

Efecto s rndeseables ( adv ers o s)

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos

adversos, aunque no todas las personas los sufran. Si sufre cualquier efecto adverso,

especialmente si es grave y persistente, o tiene algún cambio de salud que cree que

puede deberse a FEMEN, consulte a su médico.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor

riesgo de presentar coágulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso

(TEV)) o coágulos de sangre en las arterias (tromboembol¡smo arterial (TEA)). Para

obtener información más detallada sobre los diferentes r¡esgos de tomar

anticonceptivos hormonales combinados, ver sección "antes de usar FEMEN".

El siguiente listado de efectos adversos se ha relacionado con el uso de FEMEN:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 10

TIIOS
DR, ALI|JANT)
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. trastornos menstruales, hemorragia intermenstrual, dolor en las mamas,

sensibilidad en las mamas

. dolor de cabeza, estado de ánimo depresivo

. migraña

. náuseas

. secreción vaginal espesa blanquecina e ¡nfección vaginal por hongos

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 100 personas):

. aumento del tamaño de las mamas, camb¡os en el interés por el sexo

. tensión arterial alta, tensión arterial baja

¡ vómitos, dianea

¡ icné, erupción cutánea, picor intenso, pérdida de pelo (alopecia)

¡ infección de la vagina

. retención de líquidos y cambios en el peso corporal

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas):

o reaccionesalérgicas(hipersensibilidad), asma

. secreción mamaria

. problemas auditivos

. trastornos cutáneos como eritema nudoso (caracterizado por nódulos

dolorosos en la p¡el de color rojizo) o er¡tema multiforme (caracterizado

por erupción cutánea con rojeces en forma de diana o úlceras)

. coágulos de sangre perjudiciales en una vena o arter¡a, por ejemplo:

o En una pierna o pie (es decir, WP),

o En un pulmón (es decir, EP).

o Ataque al corazón. o lctus.

o lctus leve o síntomas temporales similares a los de un ictus, lo que se

llama accidente isquémico transitorio (AlT).

o Coágulos de sangre en el hígado, estómago/intest¡no, riñones u ojo.

I()S
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Las posibilidades de tener un coágulo de sangre pueden ser mayores si t¡ene

cualquier otra afección que aumente este riesgo (ver sección Tenga espec¡al cuidado

con FEMEN).
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¿Cómo conservar FEMEN?

- Conservar a temperatura ambiente, no mayor de 30'C. Preservar de la

humedad

- Mantener alejado del alcance de los niños.

Presentac¡ón

Envases con 1 Blíster de 28 comprimidos (21 comprimidos recubiertos activos de color

amarillo + 7 comprimidos recubiertos placebo blancos).

Esta especialidad medicinal está libre de gluten.

Si Ud. toma dosis rnayores de FEMEN de las que debiera

Ante la eventual¡dad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247 / 0800-444-8694

Hospital A. Posadas: (01 1) 4654-664814658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicológica La Plata: (0221 ) 451-5555

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual.

No Io recomiende a otras personas".

"Ante cualquier inconveniente con el producto el pac¡ente puede llenar

la ficha que está en la Página Web de la ANMAT

htto://anmat.oov.arlfarmac oviqilancia/Notificar.asp o llamar a

ANMAT responde 0800-333-1 234"

Dirección Técn¡ca: Dr. Luis M. Radici - Farmacéut¡co.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA

NACION

Certificado N" 54.706

Laboratorios CASASCO S.A. l.C.

Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argent¡na

I-AI]O CO S.A.I.C.
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