
~deSatd 

Swref4IÚa de f'~J., 

~~«fAca.e e 'llf4tit«to4 

A.1t. ?1t. A. 7. 
DISPOSICION N° 46 3 2 

BUENOS AIRES, O 7 ASO 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-007146-12-6 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones EUROFARMA ARGENTINA S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en 

adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se' encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que 

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 40 de dicho 

Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 
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150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

DlSPOSICION N° 4 632 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorlzante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurfdlcos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N° 4 '6 3 2 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial MOUERE y 

nombre/s genérico/s ETINILESTRADIOL + DROSPIRENONA, la que será 

importada a la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.3., por EUROFARMA ARGENTINA S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

(J ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

f't, 
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DISPOSICION N° 46 3 2 

SALUD, CERTIFICADO No " I .• ... , con exc uSlon de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de Inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiffquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y lIr. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO; 1-0047-0000-007146-12-6 

DISPOSICIÓN NO; 46 3 2 
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ANEXO I 

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: , 6 32 

Nombre comercial: MOLIERE 

Nombre/s genérico/s: ETINILESTRADIOL+ DROSPIRENONA 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABORATORIO 

LEO N FARMA SA 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: POlo IND. NAVATEJE RA, C/ LA 

VALLINA S/N, 24008 VILLAQUILAMBRE, LEON, ESPAÑA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: SAAVEDRA 363/77 

RAMOS MEJIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identlficatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: MOLIERE 20. 

Clasificación ATC: G03AA12. 
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Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL. 

Concentración/es: 0.02 mg de ETINILESTRADIOL, 3.00 mg de DROSPIRENONA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO ROSA CONTIENE: 

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 0.02 mg, DROSPIRENONA 3.00 mg. 

Excipientes: LACTOSA MONOHIDRATO 44 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 

38.40 mg, POVIDONA K 30 6.00 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.20 mg, 

POLISORBATO 80 0.90 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.50 mg, OPADRY 11 

ROSA 2.82 mg. 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO PLACEBO BLANCO CONTIENE: 

Excipientes: LACTOSA ANHIDRA 89.50 mg, POVIDONA K 30 10 mg, ESTEARATO 

DE MAGNESIO 0.50 mg, OPADRY BLANCO 4 mg. 

U Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primaria/s: ALU / PVC - PVDC. 

Presentación: envases con 21 comprimidos recubiertos activos rosa y 7 

comprimidos recubiertos placebo blancos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 21 comprimidos recubiertos activos 

rosa y 7 comprimidos recubiertos placebo blancos. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA 
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HASTA 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

'632 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: LABORATORIO LEON 

FARMA S.A. 

Domicilio del establecimiento elaborador: POL. IND. NAVATEJERA, C/ LA 

VALLINA S/N, 24008 VILLAQUILAMBRE, LEON, ESPAÑA 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SAAVEDRA 363/77, 

RAMOS MEJIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: MOLIERE 30. 

Úi Clasificación ATC: G03 AA12. 

IndicaCión/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL. 

Concentración/es: 0.03 mg de ETINILESTRADIOL, 3.00 mg de DROSPIRENONA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO AMARILLO CONTIENE: 

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 0.03 mg, DROSPIRENONA 3.00 mg. 

Excipientes: LACTOSA MONOHIDRATO 62 mg, ALMIDON DE MAIZ 14 mg, 

ALMIDON PREGELATINIZADO 12.57 mg, CROSPOVIDONA 3.5 mg, POVIDONA K-
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30 3.4 mg, POLISORBATO 80 1 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.5 mg, 

OPADRY 11 AMARILLO 3 mg. 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO PLACEBO BLANCO CONTIENE: 

Excipientes: LACTOSA ANHIDRA 89.50 mg, POVIDONA K-30 10 mg, ESTEARATO 

DE MAGNESIO 0.5 mg, OPADRY 11 BLANCO 4 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: ALU / PVC - PVDC. 

Presentación: envases con 21 comprimidos recubiertos activos amarillos y 7 

comprimidos recubiertos placebo blancos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 21 comprimidos recubiertos activos 

amarillos y 7 comprimidos recubiertos placebo blancos. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA 

HASTA 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre 6 razón social del establecimiento elaborador: LABORATORIO LEON 

FARMA S.A. 

Domicilio del establecimiento elaborador: POL. IND. NAVATEJERA, C/ LA 
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VALLINA S/N, 24008 VILLAQUILAMBRE, LEON, ESPAÑA 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SAAVEDRA 363/77, 

RAMOS MEJIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 4632 ~"';1<' 
Dr. aTTO A. ORSINGHER 
sue.INTERVENTOA 

A.:N.M.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO :--.... 4'----"6~3J-':.2ot_J _ 

I ~ IJ ¡.;~L, 
o,. ol A. ~~~~~~: 
sue·INTE no .... ""."' ...... ~. 



OR'GIN 1 r. 63 2 

~ PROYECTO DE ROTULO 

MOUERE30® 

DROaPlRENONA 3 mll- mNILESTRADIOL 0,03 ma 

28 Comprimidos ReClJbiertos 

Vla mi 

Industria Espatlola 

FORMULA CUAYCUANTITATIVA 

Cada comprimido recubierto de MOLIERE 30 4D cOl1tiene: 

Venta Bajo Rloeta 

Comprimido reculllerto activo Alll.lrillo: Drosplrenona 3 mg - EtinileBtradiol 0.03 mg 
excipientes dll n~cl80: lactosa monohidRllo62,O mg, almidón de malz t4,O mg,almidón pregelatinlzado 12,57 
mg; crospovidona 1,00 mg, crospovidona 2,50 mg, pcvidona K-30 3,40 mg, pcUBOrbatO 80 1,00 mg, eltearalo 
de magne.lo 0,50 mg. Cubierto: Opadry 11 amarillo 3,00 mg; 

Comprimido recubierto placebo blanco: Lactosa Anhidre 89,60 mg, Povidona K30 10,00 mg. Eatearato de 
magnaalo 0,60 mg. Cubierta: opadry 11 blanco 4,00 mg 

Poaologlll,lndICllc!on .. , Información para el paclenta, cOIIlnllndlcaclonee y prauucl_: Ver Prospeclo 
adjunto. 
Co .... rvaclón: Guardar en lugar .oco y mantener o tamporetura. menorea de 25 'C. 

"ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS 

N/Ros· 

EspaclaRdad medlcl ... 1 autortzaa. par ,1 MlnlalBrto de Salud. 

CertlllcadO N' 

Impcrtado en la Argentina por 

EUROFARMA ARGENTINA 8.A 

Soaved ... 363/77 (B1704FIC) 

RAMOS MEJIACódIgo poetal: B1704FIC 

Provincia: Buenos Aires 

Teléfono: 4858-6354 Fax: 4658-0871 

Directora TécnlCII: Fann. Pe"'a Budnlk 

Elaborado por 

Laboratorioe León Fanna, S.A. 

PoI.lnd. Navahojera. 

CI La Vallina ah1 

24008 - Vllloquillmbre, Loón 

Espilla 

EUROF~~!nNA s.A. 
A.A ~AINARDI 



PROYECTO DE RÓTULO 

MOUERE2oe 

DR08P1RENONA 3 mg- eTlNILESTRADIOI. 0,02 MG 

Comprimidos recubiertos 

Induatrla e.pallola Venia Bajo Rec:eIII 

FORMULA CUALlCUANTITATlVA 

Cada Comprlmldo recubierto de MOLIERE 20® contiene: 

Comprimido racublerto .cUvo Roa.: Drosplrenona 3,00 mg - Etinlleslradiol 0,02 mg 
excipientes del núcleo: laelosa monohldrato 44,00 mg, almidón pregalatinlzllclo 38,40 mg, povidona K30 
8,00 mg, eroscarmelosa sódica 1,20 mg, pclisorbato 80 0,90 mg, aatearalo magneslco O,SO mg, Cubierta: 
opadry llroal 2,82 mg. 
Comprimido ... cublerto plaC40ba blanco: LacIo .. Anhidra 89,50 mg, Povldon. K30 10,00 mg, 

Eatearato magnasico 0,50 mg. Cubierta: opadry blaneo 4,00 mg 

ro.ologla, Incllc:llclo,,", Infonlllclón ...... al pacI_, contralndlcaclone. y precauclOMl: Ver 

Prospeclo adjunto 

Con..",.cl6n: COnservar a temperatura ambienta (entra IS'C y 30'C). 

"ESTE IIEDICAMENTO calla CUALQUIER OTRO DEBE ItIANTENERSE FUERA DEI.. ALCANCE 

DE LOS Nlflos" 

espacialidad mldlcinlllaulorlzada por el Mln .... rlo da Salud, 

Certificado N' 

Importado en la Argentina por 

EUROFARMA ARGENnNA S,A 

Ssavedra 383m (BI704FIC) 

RAMOS MEJIA Código postal: BI704FIC 

Provincia: Buenos Aires 

Telefono: 4858-5354 Fax: 4858-0871 

Directora ncnlca: Farm, Paula Budnlk 

Elaba ... do por 

IJIboralorloa Laón Farma, S.A. 

PoI. Ind. Navatejera. 

CI La Vallna I/n 

24008 - Vlllaqullambre, León 

Elpalla 

EUROFA~~:F SA 
ANA VAL~NAADI 



PROYECTO DE PROSPECTO 

MOLlERE30® 

DROSPIRENONA 3 mg - ETlNILESTBADIOL 0,03 MG 

Comprimidos recubiertos 

Industria espanola 

FORMULA CUALlCUANTITATIVA 
Cada comprimido recubierto de MOLIERE 30 ® contiene: 

_4 632 
ORIGINAL 

Venta Bajo Receta 

Comprimido recubierto activo Amarillo: Orosplrenona 3 mg - Etlnllestradiol 0,03 mg 

Exclplentes del núcleo: lactosa monohidrato 62,0 mg, almidón de malz 14,0 mg, almidón 
pregelatinlzado 12,57 mg; crospoYidona 1,00 mg, crospovldona 2,50 mg, poYidona K-30 
3,40 mg, polisorbato 80 1,00 mg, estearato de magnesio 0,50 mg. CUbierta: Opadry 11 
amarillo 3,00 mg; 
Comprimido recubierto placebo blanco: Lactosa Anhidra 89,50 mg, Povidona K30 
10.00 mg. Estearato de magnesio 0,50 mg. Cubierta: opadry 11 blanco 4,00 mg 

AcaÓN TERAPÉUTICA 
Anovulatorio. 

INDICACIONES 
Anticoncapclón hormonal. 

PROPIEpADES FARMACOLÓGICAS 
Los anticonceptivos orales combinados (AOC) inhiben la ovulación por mClltlples 
mecenlsmos, siendo los principales la supresión de los niveles plasméticos de las 
gonadotrofinas hipofisarias LH (hormona leutlnizante) y FSH (hormona folfculo 
estimulante) y la Inhibición del pico de LH, que se produce en la mitad del ciclo 
menstrual. Además. al espesar el moco cervical, los AOC dificultan el paso de los 
espermatozoides a través del cuello uterino. Los AOC tienen acción farmacológica sobre 
una gran variedad de tejidos que presentan receptores para estrógenos y progesterona, 
tanto ginecológicos (mama, vagina, miometrio, endometrio, etc.) como 
extraglnecológiCOS (SNC, hueso, riMn, hlgado, piel, etc.). 
La drospirenona tiene propiedades beneficiosas además de la anticoncepclón. La 
drospirenona tiene actividad antimlneralocorticolde que puede prevenir la ganancia de 
peso y otros slntomas causados por la retención de IIquldos. Compensa la retención de 
sodio causada por los estrógenos, lo que da lugar a una muy buena tolerancia, y tiene 
efectos pOSitivos sobre el sindrome premenstrual. En combinación con etinllestradiol, la 

EUROFARWo NTIIIA SJ\. 
drospirenona exhibe un perfil lipfdico favorable con aum¡de la HOL. La 

A~" VALE INA ,.'NAROI EUROFARW~¡El.¡-Q'Iil.~ 
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ejerce actividad antiandrogénica, lo que produce un efecto positivo sobre la piel ~ 
reducción de las lesiones del acné y de la producción de sebo. Además, la drospirenon 
no contrarresta el aumento de la SHBG inducido por el etlnllestradiol la cual es útil pare 
la unión e inactlvaclón de los andrógenos endOgenos. La drosplrenona carece de toda 
actividad androgénica, estrogénlca, glucocorticoide yantiglucocorticoide. Esto, junto con 
sus propiedades antimineralocortlcoide y antiandrOgena, le confiere un perfil bloqulmico y 
farmacolOgico muy similar al de la hormona natural progesterona. Además, hay evidencia 
de un menor riesgo de céncer de endometrio y de cáncer de ovario. Asimismo, se ha 
demostrado que los AOC de dosis más altas (0,05 mg de etinilestradiol) reducen la 
incidencia de quistes ováricos, enfermedad pélvica Inflamatoria, enfermedad mamaria 
benigna y embarazo ectópico. Está pendiente de confirmar si esto también aplica a los 
AOC de dosls bajas. 

Propiedades fannacocln6tic .. 

• Orospirenona 
Absorci6n 
Administrada por vla oral, la drospirenona se absorbe I'l!pldamente y casi en su totalidad. 
Con una sola administración se alcanzan concentraciones máximas del fármaco en 
suero de aproximadamente 38 ng/ml al cabo de 1-2 horas aproximadamente. La 
biodlsponibilidad absoluta está comprendida entre el 18 y el 85 %. La Ingestión 
concomitante de alimentos no infiuye sobre la biodlsponlbllldad. 

Distribución 
La drosplrenona se une a la albúmina sérlca y no se une a la globulina fijadora de 
hormonas sexuales (sex hormone blndlng globulln, SHBG) ni a la globulina fijadora de 
corticOldes (corticoid binding globulin, CBG). Sólo del 3 % al 5 % de las concentraciones 
totales del fármaco en suero están presentes en forma de esteroide libre. El aumento de 
la SHBG inducido por el etlnllestradiol no afecta la unión de la drospirenona a las 
protelnas del suero. 
El volumen de distribución aparente de la drosplrenona es de 3,7 +1- 1,211kg. 

Metabolismo 
La drospirenona se metaboliza completamente. En plasma, los principales metabolitos 
son la forma ácida de la drosplrenona, que se genera por la apertura del anillo lactona, y 
el 4.5-dihidro-drospirenona-3-sulfato; los dos se forman sin la Intervención del sistema 
P450. Según datos In vitro, la drosplrenona se metaboliza en menor medida por el 
citocromo P450 3A4 Y ha demostrado la capacidad de Inhibir, In vilro, a esla enzima y al 
citocromo P450 1 A 1, citocromo P450 2C9 Y al citocromo P450 2C 19. La tasa de 
eliminación del suero es de 1,5 +1- 0,2 mlfminlkg. 
Eliminación 
Los niveles séricos de drospirenona disminuyen en dos fases. La fase de eliminación 
terminal se caracteriza por una vida media de aproximadamente 31 h. La drosplrenona 
no se excreta en forma inalterada. Los metabolltos de la drospirenona se eliminan por 
bilis y orina en una proporción de 1,2 a 1,4. La vida media de excreción de los 
metabolitos por orina y heces es aproximadamente de 40 horas. 

Condiciones en estedo de equilibrio 
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Durante el tratamiento las concentraciones méxlmas de equilibro en suero son ~~ 
aproximad amante 70 nglml, las cuales son alcanzadas luego de 8 dlas de tratamiento. 
Los niveles séricos de drosplrenona se acumulan en un factor 
de 3, como consecuencia de la relación entre su vida media terminal y el intervalo de 
dosis. 
Poblaciones especiales 
Efectos por compromiso renal 
Los niveles séricos de drospirenona en estado de equilibrio en mujeres con compromiso 
leve de la función renal (depuración de creatinina Cl cr de 50-80 mi/m in) son 
comparables a aquellos de mujeres con función renal normal 
(CLcr > 80 mllmin). los niveles séricos de drospirenona fueron en promedio 37 % 
mayores en mujeres con compromiso moderado de la función renal (Clcr 30-50 ml/min), 
en comparación con aquellos obtenidos en mujeres con función renal normal. El 
tratamiento con drosplrenona fue bien tolerado por todos los grupos. El tratamiento con 
drosplrenona no mostró ningún efecto c1lnicamente significativo sobre las 
concentraciones séricas de potasio. 

Efectos por compromiso hepético 
En mujeres con compromiso moderado de la funclOn hepática ( Child- Pugh B), los 
perfiles medios séricos de concentración-tiempo de drospirenona tueron comparables 
con aquellos de mujeres con funciOn hepática normal durante las fases de 
absorción/distribución, con valores similares Cmax. La reducción de las concentraciones 
séricas de drosplrenona durante la fase de disposici6n terminal fue aproximadamente 1.8 
veces mayor en voluntarias con compromiso moderado de la función hepática, en 
comparación con voluntarias con función hepática normal. Se observó una disminución 
aproximada del 50 % en la depuración oral aparente (CLIf) en voluntarias con 
compromiso hepático moderado, en comparación con aquellas voluntarias con funcl6n 
hepática normal. la disminuci6n observada en la depuraci6n de la drosplrenona en 
voluntarias con compromiso moderado de la funci6n hepática, en comparacl6n con las 
voluntarias sanas, no se reflejó en una diferencia aparente en las concentraciones 
séricas de potasio entre los 2 grupos de voluntarias. Aún en prasencia de diabetes y de 
tratamiento concomitante con espironolactona (dos factores que pueden predisponer a la 
paciente a hlperpotasemla), no se observ6 un aumento de las concentraciones Béricas 
de potaSio por encima dellfmlte superior del rango normal. Con base en los nssultados 
de este estudio se puede concluir que la combinaci6n etlnllestradlollespironolactona es 
bien tolerada en pacientes con compromiso hepático leve o moderado ( Chlld-Pugh B). 

Grupos étnicos 
Se estudi6 el efecto de los factores étnicos sobre la farmacocinética de la drospirenona y 
el etinilestradiol tras la administraci6n oral única y repetida a mujeres jóvenes y sanas, 
tanto caucásicas como japonesas. Los resultados mostraron que las diferencias étnicas 
entre las mujeres japonesas y caucásicas no tuvo un efecto cJlnlcamente relevante sobre 
la farmacocinática de la drosplrenona y el etlnilestradlol . 

• Etinilestradiol 
Absoroión 
El etinllestradiol se absorlbe rápida y completamente tras su administraci6n oral. Se 
alcanzan concentraciones sérlcas máximas de aproximadamente 33 pglml despu68 1-
2 horas de una única administracl6n oral. Durante la absorcl6n y el primer paso hepáU~¡O, 

EUllOFARM~I~A SA 
A_A VAL!~ARDI 



4632 
ORIGINAL 

el etlnllestradlol se metabollza extensamente, lo que resulta en una blo,dlsl)onlbQj 
absoluta de aproximadamente 60 %. La ingestión concomltanta de alimentos redujo 
blodlsponlbllldad del etinllestradlol aproximadamente en un 25 % de los sujetos 
estudiados, mientras que no se observó ningún cambio en los demás. 

Distribución 
El ellnilestradiol se une en gran medida pero de forma inespecffica a la albúmina sárlca 
(aproximadamente el 98,5 %) e induce un aumento de las concentraciones sáricas de 
SHBG. El volumen de distribución aparenta calculado del etinilestradiol ronda los 51Jkg. 

Metabolismo 
El etinilestradioles sometido a conjugación presistámlca tanto en la mucosa del Intestino 
delgado como en el hlgado. El etinilestradiol es meta balizado principal menta mediante 
hidroxilaclón aromática, pero con formación de diversos metabolltos hldroxilados y 
melilados, que están presentas como metabolltos libres y como conjugados con 
glucurónldos y sulfato. Se ha reportado una tasa de depuración que ronda los 
5mVmlnlkg. 

Eliminación 
Las concentraciones sérlcas de elinllestradlol disminuyen en dos fases de eliminaciOn, la 
fase de eliminación terminal se caracteriza por una vida media de 24 horas 
aproximadamenta. El etinilestradiol no se elimina en forma Intacta; la proporción de 
eliminación urinaria: billar de los metabolilos del etlnilestradiol es de 4:6. La vida media de 
excreción de los rnetabolitos es de 1 dla aproximadamente. 

Condiciones en estado de equilibrio 
Las condiciones correspondienles al eslado de equilibrio se alcanzan duranta la segunda 
mitad de un ciclo de tratamiento, Los niveles sárlcos de etlnilestradiol se acumulan en un 
factor que ronda entre 2 y 2,3. 

POSOLOOIA y FORMA DE ADMINISTRACfON 

Si antes de comenzar a tomar Moliere 30® tomaba otro anticonceptivo, sabré que la 
mayorla de los anticonceptivos contienen 21 comprimidos. Con estos anticonceptivos, 
usled toma un comprimido duranta 21 dlas y después hay un periodo de una semana 
duranta el que no se toma ninguno (periodo de descanso sin comprimidos). 
El procedimiento a seguir al lomar Moliere 30® es difarenta. Después de los 21 
comprimidos de color amarillo, usled debe continuar tornando los 7 comprimidos 
placebo; por lo tanto no hay periodo de descanso sin comprimidos, sino una semana de 
·placebo" (la semana en la que ustad toma los comprimidos placebo de la fila 4). Puesto 
que ustad debe tomar un comprimido todos los dlas y no hay un perlado de descanso sin 
comprimidOS entre dos envases, tomarlos se convierte en uns nutina y, por consiguienta, 
el riesgo de olvidar un comprimido es menor. 
Los dos difarentes lipos de comprimidos coloreados de Moliere 30® eslén colocedos en 
orden. Un envase contiene 28 complimidos, 
Tome un comprimido de Moliere 30® cada dla con un vaso de agua si fuera necesario. 
Puede tomar los comprimidos con o sin comida, pero todos los dlas aproximadamente a 
la misma hora. 
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No se confunda de comprimido: tome un comprimido de color amarillo durante 
primeros 21 dlas, y después un comprimido de color blanco durante los Illtimos 7 dlas. A 
continuación, debe comenzar la toma de un nuevo envase (21 comprimidos amarillos y 7 
blancos), Por lo tanto, no existe un periodo de descanso sin comprimidos entre envases. 
Debido a la diferente composición de los comprimidos, es necesario que empiece con el 
primer comprimido situado en la esquina superior izquierda y después tome \m 
comprimido cada dla. Para mantener el orden, siga la dirección de las flechas del 
envase. 

Preparación del envase 
Para llevar un control de la toma diaria del anticonceptivo, cada envase (blister) de 
Moliere 30® InCluye siete tires adhesivas que llevan impresos los dlas de la semana. 
Usted debe saber el dla de la semana en el que va a tomar el primer comprimido. 
SegOn el dla de la semana en el que vaya a comenzar a tomar 108 comprimidos, deberla 
escoger la tira adhesiva correspondiente, por ejemplo, si empieza en miércoles, pegue la 
que indica 'MIE' como comprimido Inicial. 
A continuación, hay que pegar la tira correspondiente en la parte superior izquierda del 
envase, en la posición 'Inicio'. De este manera, hay un dla de la semana Indicado por 
encima de cada comprimido y usted puede comprobar visualmente si ha tomado un 
comprimido determinado. Las flechas muestran el orden en el que se deben tomar los 
comprimidos. 
Durante los 7 dlas en los que usted toma comprimidos placebo (semana de placebo) 
suele comenzar la menstnullción (también llamada hemorragia por deprlvllción). 
Habitualmente la menstruación comienza el segundo o tercer dla después de haber 
tomado el último comprimido aCtivo, de color amarillo de etinilestradiolldrosperirenona. 
Una vaz que haya tomado el último comprimido de color blanco, debe comenzar el 
siguiente envase, aunque aún no haya finalizado el sangrado. Esto slgnlftca que usted 
deberla comenzar el siguiente envase justo el mismo dla de la semana en que empezó 
el anterior, y que la menstruación debe tener lugar durante los mismos dlas todos los 
meses. 
Si usted toma Moliere 30® como se indica, también estará protegida frente al embarazo 
durante los 7 dlas en que est6 tomando los comprimidos placebo. 

Cuando empezar con el primer enVlII: 
Si usted no ha tomado nlngOn anticonceptivo honnonal el mes anterior. 

Comience a tomar Moliere 30® el primer dla del ciclo (es decir, el primer dla de su 
menstruaCión). Si comienza Moliere 30® el primer dla de su menstnuación, esteré 
protegida inmediatamente frente e un embarazo. También puede empezar los dlas 2-5 
del cicio, pero debe utilizar métodos anticonceptivos adicionales (por ejemplo, un 
preservativo) durante los primeros 7 dlas. 

Cambio desde otro anticonceptivo hormonal combinado, aniDo anticonceptiVO 
combinado vaginal o parche. . 
Usted puede comenzar a tomar Moliere 30® al dla siguiente de la semana de descanso 
de su anticonceptivo anterior (o después de tomar el illtimo comprimido inactivo). 
Cuendo cembie desde un anillo anticonceptivo combinado vaginal o parche, siga las 
recomendaciones de su médico. 
• Cambio de un método basado fiXclusivamente en progestdgenos (pI/dora, 
inyección, implante o dispositiVO intrauterino de liberación eJe progesl(¡genos). 
PUede cambiar desde la plldora basada sólo en progestégenos cualquier dla (si se trata 
de un implante o un DIU, el mismo dia de su extracción; si e trata de un Inyectabl 



cuando corresponda la siguiente inyección), pero en todos los casos es recomendable 
que utilice medidas anticonceptivas adicionales (por ejemplo, un preservativo) durante 
los 7 primeros dlas de toma de comprimidos. 
• Tras un aborto 
Siga las racomendaciones de su médico 
• Tras tener un ni/lo 
Tras tener un nino, puede comenzar a tomar Moliera 30® entra 21 y 28 dlas después. Si 
usted comienza más tarde, debe utilizar uno de los determinados métodos de barrera 
(por ejemplo, un preservativo) durante los 1 primeros dlas del uso de Moliere 30®. 
SI, tras tener un nino, usted ya ha tenido relaciones sexuales antes de comenzar a tomar 
Moliere 30® (de nuevo), usted primero debe estar segura de no estar embarazada o 
esperar a su sigUiente periodo menstrual. 
Deje que su médico le aconseje en caso de que no esté segura de cuándo empezar. 
• Si usted está en periodo de lactancia y quiere empezar a tomar Moliera 30® (de 
nuevo) después de tener un nino. Ver ftem : Embarazo y lactancia 

SI olvidó tomar Mollera 30® 
. Los comprimidos de la cuarta fila del envase son comprimidOS placebo. SI olvida tornar 
uno de estos comprimidOS, el efecto de Moliere 30® no se veré afectado. Usted deberla 
desechar el comprimido de placebo olvidado para no prolongar la semana de placebo, lo 
cual podria tener un efecto negativo sobre la eficacia de los comprimidos Moliere 30®. 
Si usted olvida tomar un comprimido de las filas 1', 2" o 3', debe seguir las siguientes 
recomendaciones: 
• Si usted se retrasa menos de 12 horas en la toma de algOn comprimido activo, la 
protecci6n frente al embarazo no disminuye. Tome el comprimido tan pronto como se 
acuerde y los comprimidas siguientes a la hora habitual. 
• SI usted se retrasa más de 12 horas en la toma de algOn comprimido activo, la 
protecCión frente al embarazo puede reducirse. Cuantos más comprimidos haya 
olvidado, mayor es el riesgo de que la protecci6n frente al embarazo disminuya. 
El riesgo de una protecci6n Incompleta frente al embarazo es máximo si usted olvida 
tomar el comprimido al principio del envase (1° fila) o al final de la semana 3 (3" fila del 
envase). Por ello deberla edoptar las siguientes medidas (ver también el diagrama más 
abajo): 
• Olvido de més de un comprimido del envese 
Consulte con su mádico 
• Olvido de un comprimido en la semana 1 
Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque esto signifique que 
tenga que tomar dos comprimidos a la vez. Siga tornando los comprimidos siguientes a 
la hora habitual y utilice precauciones adicionales, por ejemplo, un preservativo, durante 
los 7 dlas siguientes. SI usted ha mantenido relaciones sexuales en la semana previa al 
olvido del comprimido, debe saber que hay riesgo de embarazo. En este caso, consulte a 
su médico. 
• Olvido de un comprimido en la semana 2 
Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque esto signifique que 
tenga que tomar dos comprimidos a la vez. Siga tomando los comprimidos siguientes a 
la hora habitual. La protección antlconceptive no disminuye y usted no necesita tomar 
pracauclones adicionales. 
• Olvido de un comprimido en la semana 3 
Puede elegir entre dos posibilidades: 
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Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde. aunque esto signifique que 
tenga que tomar dos comprimidos a la vez. Siga tomando los comprimidos siguientes a 
la hOla habitual. En lugar de tomar los 7 comprimidos placebo de color blanco. comience 
a tomar el siguiente envase. Probablemente tendrá la menstruación (hemorragia por 
deprivación) al final del segundo envase. durante la toma de comprimidos de placebo. 
aunque puede presenter manchados o hemorragias durante la toma del segundo 
envase. 
También puede interrumpir la toma de comprimidos activos de color amarillo. y pasar 
directamente a los 7 comprimidos de placebo de color blanco (debe anoter el dla en el 
que olvidó tomar el comprimido). Si quiere comenzar un nuevo envase en su dla fijado 
de Inicio. tome los comprimidos de placebo menos de 7 dlas. 
Si usted sigue una de estas dos recomendaciones. permaneceré protegida frente al 
embarazo. 
• Si usted ha olvidado tomar algún comprimido y no tiene la regla durante la semana 
de placebo (periodo de descanso). esto puede significar que esté embarazada. En ese 
caso. debe acudir a su médico antes de seguir con el siguiente envase. 
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Consajoa an caso da trastomoa gastrointestinal .. : -o'@ 
Si vomita o tiene una diarrea fuerte dentro de las tres o cuatro horas después de tom 
el comprimido, corre el riesgo de que su organismo no absorberá todas las sustancias 
del comprimido. Las consecuencias son iguales al olvido de la toma. Después de parar el 
vómito o la diarrea debe administrarse lo más pronto posible el comprimido del blister 
siguiente o de reserva. En las 12 horas siguientes a la administración habitual, si es 
posible. Si no es posible o pasaron las 12 horas debe atenerse a las instrucciones de 
:SI olvidó tomar Moliere 30® 

Sangredo entre periodOS 
En los primeros meses de medicación puede sangrar inesperadamente (sangrado fuera 
de la semana da descanso). SI lo experimenta pasados unos meses, su médico debe 
averiguar la causa. 

Falta de menstruación an al periodo de d .. canlO 
SI ha tomado todas las tebletas debidamente, si no ha experimentado ni vómitos ni 
diarrea y si no ha tomado otra medicación, no existe una alta probabilidad de que esté 
embarazada. 
Si no tiene dos menstruaciones seguidas, puede ester embarazada. Póngase en 
contacto con su médico. No comience un nuevo envase sin saber su estedo 

Poaponer el periodo da Angrado 
A pesar de que no es recomendable, puede posponer la menstruación (sangrado 
provocado por el cese de la medicación), si no termina un blister y comienza a tomar 
comprimidos del nuevo blister Moliere 30® pasadO el intervalo de descenso. Al tomar el 
segundo blister puede aparecer un pequeno sangrado o gotas de sangre, al igual que 
después de la penetración sexual. En el próximo clcio debe respetar el tiempo de 
descanso de la adminlstreción del medicamento. 
Antes que decklll posponer el Nnflrado consulte .1 médico 

cambio del di. en al que suala comenzar alAngrado. 
Si toma los comprimidos seglln las Instrucciones, comenzará a menstruar en el periodo 
sin fármaco. SI qUiere cembiar el dla disminuya los dlas de descenso (nunce aumente 
la cantidad de estos dras). Por ejemplo, si el sangrado suele comenzar los viernes y 
usted quiere que comience el martes (tres dras antes) debe adelantar la administración 
de las tabletas del nuevo blister en tres dlas. Es poSible - 51 los dlas de dascanso son 
pocos- que no vaya a menstruar. Puede aparecer solo un pequeno sangredo de 
manchas o gotas. 

Discontinuación en la administración de Moliere 30® 
Puede dejar de tomar Moliere 30® cuando quiers. SI quiere evitar el embarazo, pida a 
su médico que le recomiende otro método contraceptivo. 
Consulte sus dudas con su médico. 
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CONTRAiNDICACIONES 

No se deben emplear anticonceptivos orales combinados (AOC) en presencia de 
cualquiera de las situaciones enumeradas a continuación. Se debe suspender 
inmediatamente el uso del preparado si se presenta cualquiera de ellas por primera vez 
durante su empleo. 

• Presencia o antecedentes de episodios trombóHcosJtromboembólicos arteriales o 
venosos (p. ej., trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar, infarto del 
miocardio) o de un accidente cerebrovascular. 

• Presencia o antecedentes de patologlas que predisponen a una trombosis (p. ej., 
alaque Isquémico transitorio, angina de pecho). 

• Antecedentes de migrana con slntomas neurológlcos focales. 
• Diabetes mellitus con compromiso vascular. 
• Presión arterial muy alla. 
• Hipercclesterolemla o hipartrígllcerldemla. 
• La presencia de un factor de riesgo grave o de mOltiples factores de riesgo de 

trombosis arterial o venosa también puede constituir una contraindicación. 
• Presencia o antecedentes de pancreatltls si se asocia con hlpertrlgliceridemia 

Importante. 
• Presencia o antecedentes de enfermedad hepática severa en tanto que los 

valores de la función hepétice no hayan retomado a la normalidad. 
• InsufiCiencia renal severa o Insuficiencia renal aguda. 
• Presencia o antecedentes de tumores hepllticos (benignos o malignos). 
• Neoplasias conocidas o sospechadas, Influidas por los eslllroldes sexuales 

(p. aj., de los órganos genitales o de las mamas). 
• Hemorragia vaginal sin diagnosticar. 
• Embarazo conocido o sospecha dal mismo. 
• Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiara de los excipientes. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

SI esté presante alguna de las situaciones o de los factores de riesgo que se mencionan 
a continuación, hay que evaluar la relación riesgoJbeneftclo del uso de AOC para cada 
mujer en partiCUlar y discutirlo con ella antes de que decida empezar a usarios. En caso 
da agravamiento, exacerbación o aparición por primera vez de cualquiera da estas 
situaciones o factores de riasgo, la mujer debe ponerse en contacto con su médico, 
quian decidirá si sa debe interrumpir el empleo del AOC. 

Trastornos circulatorios 
Estudios epidemiológicos han sugerido una asociaCión entre el uso de AOC y un riesgo 
Incrementado de enfermedades Irombótices y tromboembóllcas arteriales y venosas, 
como infarto del miocardio, accidenta cerebrovascular, trombosis venosa profunda y 
embolismo pulmonar. Estos eventos ocurren raramente, Durante el empleo de todos los 
AOC, puede aparecer tromboembolismo venoso (TEV), que se manifiesta como una 
trombosis vanosa profunda y/o embolismo pulmonar. La Incidencia aproxfmada de TEV 
en usuarias de AOC con estrógeno, a dosis bajas « 0,05 mg de etlnllestradlol) es de 
hasta 4 por 10.000 mujeres - ano, frente a 0,5-3 por 10.000 mujeres - ano en las mulerElS(\ 
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no usuarias de AOC. La Incidencia de TEV asociada al embarazo es de 6 por 
mujeres embarazadas· ano. Se han comunicado casos extremadamente infrecuentes de 
trombosis en otros vasos sangulneos, p. ej., en venas y arterias hepatlcas, mesentéricas, 
renales, cerebrales o retinianas, en usuarias de AOC. No existe un consenso sobre si la 
aparici6n de estos episodios se asocia al empleo de AOC. 
Los slntomas de eventos tromb6ticos I tromboemb611cos venosos o arteriales o de un 
accidente cerebrovascular pueden ser: dolor y/o inllamaci6n en una sola pierna; dolor 
torécico intenso súbito, el cual se puede Irradiar al brazo izquierdo o no; disnea 
repentina; tos de inicio repentino; cefalea no habitual, intensa y prolongada; pérdida 
súbita de la visi6n, parcial o completa; dlplopla; alteraciones del habla o afasia; vértigo; 
colapso con o sin convulSiones focales; debilidad o entumecimiento marcado que afecta 
de forma repentina a un lado o una parte del cuerpo; trastomos motores; abdomen 
"agudo·. 
El riesgo de eventos Iromb6ticos / tromboemb611cos venosos o arteriales o de un 
accidente cerebrovascular aumenta con los siguientes factores: Edad; tabaquismo (con 
un consumo Importante y mayor edad el riesgo aumenta milis, especialmente en mujeres 
mayores de 35 anos); antecedentes familiares pOSitivos (p. ej., tromboembolismo venoso 
o arterial en un hermano o progenitor a edad relativamente temprana). SI se sospecha 
que existe una predisposición hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista 
antes de tomar la decisi6n de usar cualquier AOC; obesidad (Indlce de masa corporal 
mayor de 30 kglm 2 ); dlslipoprotelnemia; hipertensi6n; migran.; vaJvulopatla cardiaca; 
fibrilación auricular; inmovllizaci6n prolongada, clrugla mayor, cualqUier intervenci6n 
quirúrgica en las piernas o traumatismo mayor. En estas circunstancias es aconsejable 
suspender el uso de AOC (en caso de cil1Jgla programada, al menos con cuatro 
semanas de antelacl6n) y no reanudarlo hasta .dos semanas después de que se 
recupere completamente la movilidad. 
No hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis 
superficial en el tromboembolismo venoso. 
Es preciSO tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el puerperio 
(ver mas Información en la secci6n "Embarazo y lactancia"). 
Otras entidades médicas que se han aSOCiado a eventos circulatorios adversos son: 
diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico, slndrome urémlco • hemolftico, 
enfermedad inflamatoria Intestinal crónica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y 
anemia de células falciformes. 
Un aumento de la frecuencia o la Intensidad de la migrana durante el uso de AOC (que 
puede ser el pródromo de un evento cerebrovascular) puede ser motivo de la suspenSión 
Inmediata de los AOC. 
Los factores bioqulmicos que pueden indicar una predisposición hereditaria o adquirida a 
la trombosis arterial o venosa Incluyen la resistencia a la protelna C activada (PCA), la 
hiperhomoclsteinemia, la deficiencia de antitrombina 111, la deficiencia de protelna C, la 
deficiencia de protelna S, los antlcuerposantifosfollpidos (anticuerpos anticardlollplna, 
anticoagulante lúpico) . 
Al considerar la relación riesgoJbeneflclo, el médico debe tener en cuenta que el 
tratamiento adecuado de una enfermedad puede reducir el riesgo asocíadomde 
trombosis y que el riesgo asociado al embarazo es mayor que el asociado al uso de AOC 
de dosis bajas « 0,05 mg de etinilestradiol). 

Tumo .... 
En algunos estudios epidemiológicos se ha comunicado un aumento del riesgo de cllncer 
cervical en usuarias de AOC a largo plazo, pero sigue de ·éndose hasta qué punto 



este hallazgo es atribuible a los efectos de la conducta sexual que pueden Inducir a error 
y a otros factores, como el papiloma virus humano (HPV). 
Según un metaanallsls de 54 estudios epidemiológicos existe un ligero aumento del 
riesgo relallvo (RR = 1,24) de que se diagnostique cáncer de mama en mujeres que 
estén usando actualmente AOC. El exceso de riesgo desaparece gradualmente en el 
curso de los 10 atlos siguientes a la suspensión de los AOC. Dedo que el cáncer de 
mama es raro en mUjeres menores de 40 anos, el exceso de diagnOSllcos de cáncer de 
mama en usuarias actuales y recientes de AOC es pequeno en relación con el riesgo 
total de cáncer de mama. Estos estUdios no aportan evidencia sobre causalidad. El 
patrón observado de aumento del riesgo puede deberse a un diagnóstico de céncer de 
mama más precoz en usuarias de AOC, a los efectos biolOgicos de los AOC o a una 
combinaciOn de ambos. Los cánceres de mama que se diagnostican en mujeres que han 
utilizado AOC en alguna ocasión tienden a estar menos avanzados desde el punto de 
vista cllnieo que los diagnosticados en quienes nunca los han usado. 
En usuarias de AOC se han observado en raras ocasiones tumores hepáticos benignos, 
y mas reramente aún malignos, que en casos aislados han provocado hemorragias en la 
cavidad abdominal con peligro para la vida de la paciente. Debe consideranse la 
posibilidad de un tumor hepatico en el diagnóstico diferencial de mujeres que toman AOC 
y presentan dolor abdominal superior Intenso, aumento de tamano del hlgado o Signos 
de hemorragia Intraabdomlnal. 

Otra. entldade. 
En pacientes con insuficiencia renal puede verse limitada la capacidad de excreción de 
potasio. En un estudio cllnico, la ingestión de drospirenona no mostró efecto sobre la 
concentración de potasio sérico en pacientes con altereción renal leve o moderada. Sólo 
cabe suponer un riesgo teórico de hiperpotasemla en pacientes cuyo nivel de potasio 
sérico antes del tratamiento se encuentre en el limite superior del intervalo de referencia, 
y que ademas utilicen térmacos ahorradores de potasio. 
las mujeres con hiperbigliceridemla o con antecedentes familiares de dicho trastomo 
pueden tener mayor riesgo de pancrealltis cuando usan AOC. 
Aunque se han comunicado pequenos aumentos de la preSión arterial en mujeres que 
toman AOC, son raros los casos de relevancia cHnlca. Él efecto antimineralocorticolde de 
la drospirenona puede contramastar el aumento de la presión arterial inducido por el 
etinilestradiol observado en mujeres normotensas que emplean otros anticonceptlVO& 
orales combinados. No obstante, si aparece una hlpertenslOn cllnlcamenta significativa y 
sostenida cuando se usan AOC, es prudente que el médico retire el AOC para tratar la 
hipertensión. Cuando lo considere apropiado, puede reiniciar el AOC si con el 
tratamiento antihipertensivo se alcanzan valores de presión normales. 
Aunque no se ha demostrado de forma concluyente que exista una asociación, se ha 
Informado que las siguientes entidades ocurren o empeoran con el embarazo y con el 
uso de AOC: ictericia ylo prurito relacionados con colestasls; formación de cilculos 
biliares; porllrla; lupus eritematoso sistémico: slndrome urémlco-hemoHtico; coraa de 
Sydenham; herpes gravldico; pérdida de la audición relacionada con otoesclerosis. 
los trastomos agudos o crónicos de la función hepática pueden obligar a suspender el 
uso de AOC hasta que los marcadores de función hepática retomen a valores normales. 
la recurrencla de una ictericia colestésica que se haya presentado por primera vez 
durante el embarazo o durante el uso previo de esteroldes sexuales obliga a suspender 
losAOC. 
Aunque los AOC pueden tener un efecto sobre la resistencia 
sobre la tolerancia a la glucosa, no existe evidencia que sea 



necesario alterar el régimen terapéutico en dlab6tlcas que empleen AOC de dosis b 
(que contengan < 0,05 mg de elinilestradlol). No obstante, las mujeres diabéticas que 
tomen AOC deben ser observadas cuidadosamente. 
Se ha asociado el empleo de AOC con la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa. 
Puede producirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujerea con antecedentes de 
cloasma gravldice. Las mujeres cen tendencia al cloasma deben evitar la exposiCión al 
solo a los rayos ultravioleta mientras tomen AOC. 

Examentconlulta médica 
Antes de Iniciar o reanudar el tratamiento con AOC es necesario obtener una historia 
clfnica y un examen flsico completo, guiado por las contraindicaciones y las 
advertencias, y estos deben repetirse periódicamente. 
También es importante la evaluaci6n médica periódica, porque pueden aparecer 
contraindicaciones (p. ej., un ataque Isquémico transitorio, etc.) o factores de riesgo (p. 
ej., antecedentes familiares de trombosis arterial o venosa) por primera vez durante el 
empleo de los AOC. La frecuencia y la naturaleza de estas evaluaciones debe basarse 
en las recomendaciones précticas establecidas y adaptase a cada mujer, aunque 
generalmente debe prestarse una especial atención a la presión arterial, mamas, 
abdomen y órganos pélvicos, incluida la cltologla cervical. 
Se debe advertir a las mujeres que los antlcenceptivos orales no protegen contra la 
InfecciOn por el virus de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) ni contre otrss 
enfermedades de transmisión sexual. 

Dllmlnuclón de la eficacia 
La eficacia de los AOC puede disminuir, p. ej., si la mujer olvida tomar los comprimidos 
activos, en caso de trastornos gastrointestinales durante la toma de los comprimidOS 
activos o si toma medicación concomitante. 

Reducción del control da los clclol 
Todos 105 AOC pueden dar lugar a hemorragias irregulares (manchado o hemorragia por 
dlsrupción), espeCialmente durante los primeros meses de uso. 
Por consiguiente. la evaluación de cualquier hemorragia Irregular sólo tendré sentido 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 trastomos malignos o embarazo. Estas 
pueden incluir el legrado. 
Es posible que en algunas mujeres no se produzca hemorragia por deprivaclOn durante 
la fase de comprimidos de placebo (blancos). Si ha tomado el AOC siguiendo las 
instrucclones que se describen en la sección Posologla y forma de administración, es 
improbable que la mujer esté embarazada. Sin embargo, si no ha tomado el AOC 
siguiendo estas Instrucciones antes de la primera hemorragia por deprlvaclón que falta o 
si no se presentan dos hemorragias por deprivaciOn de manera consecutiva, se debe 
descartar un embarazo antes de seguir usando AOC. 

. , 



INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

Efecto de otras drogo lobre loe AOC 

• 

Las interacciones entra los anticonceptivos orales y airas fármacos pueden producir 
hemonragia por disrupción y/o falla del anticonceptivo oral. Se han comunlcedo las 
siguientes inleracclones en la literatura. 
Metabolismo hepático: pueden presentarse interacciones con fármacos que inducen las 
enzimas microsomales, lo que produce un aumento de la depuración de las hormonas 
sexuales (p. ej., fenltolna, barbitúricos, primidona, carbamazepina, rifampicina y 
posiblemente también oxcarbaZepina, topiramato, felbamato, ritonavlr, griseofulvina y 
productos que contengan Hypericum perforatum (hierba de San Juan). 
Interferencia con la circulación enterohepátlca: en algunos informes cHnicos se sugiere 
que la circulación enterohepética de los eslrOgenos puede disminuir cuando se 
administran algunos antibiOtlcos. los cuales pueden raducir las concentraciones de 
etinilestradiol (p. ej., penicilinas, tetraclcllnas). Las mujeras tratadas con cualquiera de 
estos fármacos deben usartemporalmente un método de barrera además del AOC o 
elegir otro método anticonceptivo. Con los fármacos Inductoras de las enzimas 
mlcrosomales, el método de barrera debe utilizarse durante el perlado de administración 
concomitante del fármaco y durante los 28 dlas slguienles a su suspensión. 
Las mujeres tratadas con anlibióllcos (exceplo rifampicina y griseofulvlna) deben utilizar 
el método de barrera hasta 7 dlas después de su suspensión. Si el periodo durante el 
que se utiliza el método de barrera dura más que el de los comprimidos activos del 
envase de AOC, se omitirán los comprimidos de placebo (blancos) y se empezará el 
Siguiente envase del AOC. 
Los principales metabolitos de la drosplranona en plasma humano se generan sin la 
participación del sistema del citocromo P450. Por consiguiente, es poco probabie que los 
inhibidoras de este sistema enzlmético afecten el metabolismo de la drospirenona. 
Otro grupo de drogas, como el ácido ascórblco yel paracetamol, pueden Incrementar las 
concentraciones plasmáticas de algunos estrógenos sintéticos, posiblemente inhibiendo 
su conjugación. La coadministraclón de atorvastatina y AOC aumente los valores del 
áres bajo la curva de la noretindrona y del etinllestradiolen, aproximadamente, un 30% y 
un 20% respectivamente. 

Efecto de loe AOC sobre otro drogo 
Los AOC ql,le contienen etinilestradiol pueden inhibir el metabolismo de otras drogas. Se 
ha informado sobre un aumento en las concentraciones plasmáticas de clclosporina, 
prednisolona y teofllina con la edmlnlstraclón concomitante de AOC. Además, los AOC 
pueden Inducir a la conjugación de otras drogas. Se ha observado una disminución en 
las concentraciones plasmáticas de paracetamol y un Incremento en el clearance de 
temazepam, ácido saliclfico, morfina y clofibrato, cuando estes drogas eran 
administradas junto con AOC. 
SegOn estudios de inhibición in vltro y un estudio de interacción In vivo realizado con 
voluntarias usuerias de omeprazol como sustrato marcador, la drosplranona muestra 
escasa propensión a interactuar con el metabolismo de otros fármacos. 

Otras Interacciones 
Existe la posibilidad teórica de que aumente el potasio sérico en mujeras que toman 
MOLIERE 300 con otros fármacos que pueden aumentar los niveles de potasio en 
suero. Se trata de los Inhibidoras de la enlima convertidora de angiotenslna (ECA), los 
antagonistas del receptor de anglotenslna 11, ciertos antiinfi torios no esteroideos (p. 
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ej., indometacina), los diuréticos ahorradores de potasio y los antagonista 
aldosterona. No obstante, en un estudio de evaluación de la interacción entrii a 
drospirenona (combinada con estradlol) y un Inhibidor de la ECA no se observaron 
diferencias cllnlca ni estadlsticamente significativas con respecto a placebo en las 
concentraciones de potasio sérico en mujeres posmenopáusicas levemente hipertensas 
bajo tratamiento de mantenimiento con enalapril. 
Nota: Debe consultarse la información sobre prescripción de los férmacos concomitantes 
para identificar las posibles Interacciones. 

Pruebas de laboratorio 
El uso de esteroldes anticonceptivos puede afectar los resultados de ciertas pruebas de 
laboratono, como los parámetros bioquimicos de funci6n hepática, tiroidea, suprarrenal y 
renal, los niveles plaamétlcoa de protelnas (transportadoras), p. ej., la globulina 
transportadora de corticosteroides y las fracciones de IIpldoslllpoprotelnas, los 
parémetros del metabolismo de los hidratos de carbono y los parámetros de la 
coagulación y la fibrinólisis. Por lo general, los cambios permanecen dentro de lOS limites 
normales del laboratorio. La drosplrenona produce un aumento de la actividad de la 
renlna plasmética y la aldosterona plasmática, inducidos por su leve actMdad 
antlmlneralocortlcolde. 

Embarazo y lactancia 
MOLIERE 30® no está Indicado durante el embarazo. SI la mujer queda embarazada 
durante el tratamiento con MOLIERE 30® . , deberé Intemumplrse su administración. No 
obstante, estudios epidemiológicos realizados a gran escala no han revelado un riesgo 
aumentado de defectos de nacimiento en hijos de madres que emplearon AOC antes del 
embarazo, ni de efectos teratogénlcos, cuando se tomaron AOC inadvertidamente 
durante la fase IniCial de la gestaCión. 
Los datos disponibles sobre el uso de MOLIERE 30® durante el embarazo son muy 
limitados para extraer conclusiones sobre los efectos negativos de MOLIERE 30® sobre 
el embarazo, la salud del feto o la del recién nacido. Todavla no se dispone de datos 
epidemiológicos relevantes. . 
La lactancia puede resultar afectada por los AOC, dado que éstos pueden reducir la 
cantidad de leche y alterar su composición; por lo tanto, no se debe recomendar en 
general el empleo de AOC hasta tanto la madre no haya suspendido completamente la 
lactación. Pequellss cantidades de esteroides anticonceptivos y/o de sus metabolltos se 
pueden eliminar por la leche. 

REACCIONES ADVERSAS 

Efectos adversos frecuentes (afectan a més de 1 de cada 100, pero a menos de 1 de 
cada 10 mujeres): inestabilidad emocional, dolor de cabeza, dolor abdominal (dolor de 
estómago), acné, dolor de mamas, aumento del tamallO de lea mamas, menstrueclones 
dolorosas o Irregulares, aumento de peso. 
Efectos adversos poco frecuentes (afectan a más de 1 de cada 1000, pero a menos de 1 
de cada 100 mujeres): infección vaginal, herpes simple (en los labios). reacciones 
alérgicas que pueden ser ocasionalmente graves (angloedema) con Inflamación de la 
piel ylo 'Ias membranas mucosas, aumento del apetito, depresión, nerviosismo, 
trastornos del suello, pérdida de interés en el sexo, hormigueos y pinchazos. vtforl,nn 
problemas de visión. ritmo cardiaco Irregular o inusualmente répido, coégulos (tro,mbosilsl 
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en un vaso sangulneo de las plemas o los pulmones (embolia pulmonar), aumento d 
presión arterial. migrana, venes varicosas, dolor de garganta, inflamaci6n del est6mago 
y/o del intestino, nauseas, v6mltos, diarrea, estrenimlento, pérdida del cabello, picor, 
erupciÓn cutánea, sequedad de la piel, dermatitis seborreica, dolor de cuello, dolor en las 
extremidades, calambres musculares. infección en la vejiga, bunos en las mamas, 
producción de un liquido lechoso en los pezones, quistes en los ovarios, sofocos, 
ausencia de menstruación, menstruaci6n abundante, secreción vaginal, dolor abdominal, 
frotis cervicales anormales. retenci6n de IIquldos, falla de energla, sensaci6n de sed 
excesiva. aumento de la sudoracl6n, pérdida de peso. 

SOBREDOSIFICACION 

No ha habido pruebas que la sobredosis da etinileslradiol/ drosplrenona haya causado 
danos graves. 
Si toma varios comprimidos a la vez puede taner náuseas o vomitar. Las mujeres 
j6venes pueden tener sangrado vaginal, 
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al hospilal más cercano o 
comunicarse con los centros de toxicologla 
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247. 
Hospital A. Posadas: (01) 4654-664614658-7777. 
Optatlvamenta otros centros de intoxicaciones. 
Hasta el momento no hay datos referidos a sobredosis. se recomienda el lavado gástrico 
y las medidas generales de soporte, 

CONDICIONES DE CotISERVACION y ALMACENAMIENTO 
Guardar en lugar seco y mantener a temperaturas menores de 25 ·C. 

PRESENTACIONES: 
MOLIERE 30® se presenta en envases que conlienen 28 comprimidos recubiertos. 

"ESTE MEDICAMENTO COMO CUAI..QUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA 

DEI.. AI..CANCE DE I..OS Nlflos" 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio da Salud. 

Certificado N' 

Importado en la Argentina por: 

EUROFARMA ARGENTINA S.A 
Saavedra 363n7 (B1704FIC) 
RAMOS MEJIA Código postal: B1704FIC 
Provincia: Buenos Aires 
Teléfono: 4656-5354 Fax: 4658-0871 

EUROFARllAiNA S,A. 
.,NA VAlENTI A ,., MARDI 
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Laboratorios Le6n Farma. S.A. 
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p"eVECTe lE "MSPECa 

MOLIERE20® 

DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESTRADIOL 0,02 M 

Comprimidos recubiertos 

Industria espanola Vente Bajo Recela 

FORMULA CUALICUANTITATIYA 
Cada comprimido recubierto de MOLIERE 20 ® contiene: 

ComprimidO recubierto activo Rosa: Drosplrenona 3,00 mg - Etlnllestradiol 0,02 mg 
Excipientes del n(¡cleo: laclosa monohidrato 44;00 mg, almidOn pregelatinizado 38,40 
mg, povidona K30 6,00 mg, croscermelosa sOdica 1,20 mg, poli80rbato 80 0,90 mg, 
estearato magnesico 0,50 mg, Cubierta: opadry 11 rosa 2,82 mg. . 
Comprimido recubierto placebo blanco: Lactosa Anhidra 89,50 mg, Povidona K30 
10,00 mg, Estearato magneslco 0,50 mg. Cubierta: opadry blanco 4,00 mg 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Anovulatorio. 

INDICACIONES 
Anticoncepcion hormonal. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Los anticonceptivos orales combinados (AOC) inhiben la ovulaciOn por m(¡ltiples 
mecanismos, siendo los principales la supresiOn de los niveles plasmáticos de las 
gonadotrofinas hlpofisarias LH (hormona leuttnlzante) y FSH (hormona follculo 
estimulante) y la inhlbldOn del pico de LH, que se produce en la mitad del ciclo 
menstrual. Ademés, al espesar el moco cervical, los AOC dificultan el paso de los 
espermatozoides a través del cuello uterino. Los AOC tienen accion farmacolOglca sobre 
una gran variedad de tejidos que presentan receptores para eslrOgenos y progesterona, 
tanto ginecolOgicos (mama, vagina, mlometrio, endomemo, etc.) como 
exlraginecológlcos (SNC, hueso, rinOn, hlgado, piel, etc.). 
La drospirenona tiene propiedades beneficiosas ademés de la anliconcepclOn. La 
drospirenona tiene actividad antlmlneralocortlcolde que puede prevenir la ganancia de 
peso y otros slntomas causados por la retenclOn de IIquidos. Compensa la retenciOn de 
sodiO causada por los estrOgenos, lo que daia una muy buena tolerancia, y tiene 
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efeetos positivos sobre el slndrome premenstrual. En combinación con e!r~~~~~~~~ 
drosplrenona exhibe un perfil IIpldico favorable con aumento de la HDL. La 
ejerce actividad antiandrogénica, lo que produce un electo positivo sobre la y una 
reducción de las lesiones del acné y de la producción de sebo. Además, la drospirenona 
no contrarresta el aumento de la SHBG inducido por el e~nllestradlolla cual es útil para 
la unión e Inactlvaclón de los andrógenos endógenos. La drospirenona carece de toda 
actividad androgénica, estrogénica, glucocorticoide y antiglucocorticolde. Esto, junto con 
sus propiedades antlmlneralocorticolde y antiandrógena, le confiere un perfil bloqulmlco y 
farmacológico muy similar al de la hormona natural progesterona. Además, hay evidencia 
de un menor riesgo de cancer de endometrio y de céncer de ovario. Asimismo, se ha 
demostrado que los AOC de dosis más aitas (0,05 mg de etlnilestradlol) reducen la 
Incidencia de quistes ováricos, enfermedad pélvica inflamatoria, enfermedad mamaria 
benigna y embarazo ect6plco. Esta pendiente de confirmar si esto también aplica a los 
AOC de dosis bajas. 

PropIedad .. fannacoclnétlc8S 

• Drospirenona 
Absorci6n 
AdmInistrada por vla oral, la drospirenona se absorbe rápidamente y casi en su totalidad. 
Con una sola administración se alcanzan concentraciones máximas del fármaco en 
suero de aproximadamente 38 ng/ml al cabo de 1-2 horas aproximadamante. La 
biodisponibilidad absoluta está comprendida entre el 76 y el 85 %. La ingestión 
concomitente de alimentos no influye sobre la blodlsponlbllidad. 

Distribuci6n 
La drosplrenona se une a la albúmina sérica y no se une a la globullna lijad ora de 
hormonas sexuales (sex hormone binding globulin, SHBG) ni a la globulina fijadore de 
corticoides (corticoid binding globulln, CBG). SOlo del 3 % al 5 % de las concentraciones 
totales del fármaco en suero están presentea en forma de asteroide libre. El aumento de 
la SHBG Inducido por el eUnilestradlol no afecta la unión de la drosplrenona a las 
protelnas del auero. 
El volumen de distribución aparente de la drosplrenona es de 3,7 +/- 1,2 l/kg. 

Metabolismo 
La drosplrenona se metaboliza completamente. En plasma, los principales metabolitos 
son la forma ácida da la drospirenona, que se ganera por la apertura del anillo laetona, y 
el 4,5-dihidro-drosplrenona-3-sulfato; los dos ae forman sin la Intervención del sistema 
P450. Según datos in vitro, la drospirenona se metabollza en manor medida por el 
cltocromo P450 3M Y ha damostrado la capacidad de inhibir, In vitro, a esta enzima y al 
citocromo P450 1A1, citocromo P450 2C9 y al citocromo P450 2C19. La tasa de 
eliminación del suero es de 1,5 +/- 0.2 mVmlnlkg. 
é/iminación 
Los niveles séncos de drosplrenona disminuyen en dos fases. La fase de eliminación 
terminal sa caracteriza por una vida media de aproximadamente 31 h. La drospirenona 
no se excreta en forma inalterada. Los metabolltos de la drospirenona se eliminan por 
bilis y orina en una proporción de 1,2 a 1,4. La vida media de excreclOn de los 
metabolitos por orina y heces es aproximadamente de 40 horas. 



Condiciones en estado de equilibrio 
Durante el tratamiento las concentraciones máximas de equilibro en suero son de 
aproximadamenta 70 ng/ml. las cuales son alcanzadas luego de 8 dlas de tratamiento. 
los niveles séricos de drospirenona se acumulan en un factor 
de 3. como consecuencia de la relaci6n entra su vida media terminal y el intervalo de 
dosis. 
Poblaciones especiales 
efectos por compromiso renal 
los niveles séricos de drospirenona en estado de equilibrio en mujeres con compromiso 
leve de la funci6n renal (depuración de creatlnina Cl cr de 50-80 ml/min) son 
comparables a aquellos de mujeres con funcl6n renal normal 
(CLcr > 80 mlhnin). los niveles sérlcos de drospirenona fueron en promedio 37 % 
mayores en mujeres Con compromiso moderado de la función renal (elcr 30-50 ml/min). 
en comparaciOn con aquellOS obtenidos en mujeres con funciOn renal normal. El 
tratamiento con drosplrenona fue bien tolerado por todos los grupos. El tratamiento con 
drosplrenona no mostr6 ningOn efecto cllnlcamente significativo sobre las 
concentraciones séricas de potasio. 

Ef6ctos por compromiso hep{¡tico 
En mujeres con compromiso moderado de la función hepática ( Child- Pugh Bl. los 
perfiles medios séricos de concentración-tiempo de drosplrenona fueron comparables 
con aquellos de mujeres con función hepática normal durante las fases de 
absorci6n/dlstribuclón. con valores similares Cmax. La reducci6n de las concentraciones 
séricas de drosplrenona durante la fase de disposición terminal fue aproximadamente 1.8 
veces mayor en voluntarias con compromiso moderado de la funci6n hepática. en 
comparacl6n con voluntarias con función hepética normal. Se observ6 una dlsminuci6n 
aproximada del 50 % en la depuraci6n oral aparente (Cut) en voluntarias con 
compromiso hepético moderado. en comparaci6n con aquellas voluntarias con función 
hepática normal. La dlsmlnuci6n observada en la depuraci6n de la drosplrenona en 
voluntarias con compromiso moderado de la funcl6n hepática. en comparaci6n con las 
voluntarias sanas. no se reflej6 en una diferencia aparente en las concentraciones 
séricas de potasio entre los 2 grupos de voluntarias. AOn en presencia de diabetes y de 
tratamiento concomitante con esplronolactona (dos factores que pueden predisponer a la 
paciente a hiperpotasemial. no se observ6 un aumento de las concentraciones sérlcas 
de potasio por encima del limite superior del rango normal. Con base en 108 resultados 
de este astudlo se puede concluir que la combinación etinilestradlol/espironolactona es 
bien tolerada en pacientes con compromiso hepático leve o moderado (Child-Pugh Bl. 

Grupos {¡lnlcos 
Se estudi6 el efecto de los factores étnicos sobre la farmacocinética de la drospiranona y 
el etlnilestradiol tras la administración oral Onica y repetida a mujeres j6venes y sanas. 
tanto caucásicas como japonesas. Los resultados mostraron que las áferencias 6tnicas 
entre las mujeres japonesas y caucéalcas no tuvo un efecto cllnlcamente relevante sobre 
la farmacoclnética de la drospirenona yel etinllestradiol . 

• Etinilestradiol 
Absorción 
El etinilestradiol se absorbe rápida y completamente tras su administración oral. Se 
alcanzan concentraciones s6ricas máximas de aproximadamente 33 pghnl despuéS de 1-
2 horas de una Onica admlnistracl6n oral. Durante la screión y el primer paso hep co. 
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el elinilestradlol se metaboliza extensamente, lo que resulta en una bioljisp,onil)R 
abSoluta de aproximadamente 60 %. La ingesti6n concomitante de alimentos redujo la 
biodisponibilidad del etinilestradlol aproximadamente en un 25 % de los sujetos 
estudiados, mientras que no se observó ningún cambio en los demés. 

Distribución 
El etinileslradlol se une en gran medida pero de forma Inespeclfica a le albilmina sérica 
(aproXimadamente el 98,5 %) e induce un aumento de las concentraciones séricas de 
SHBG. El volumen de dlstribuci6n aparente calCUlado del etinllestradlol ronda los 511kg. 

Metabolismo 
El etinilestradiol es sometido a conJugacl6n preslstémica tanto en la mucosa del intestino 
delgado como en el hlgado. El etinilestradiol es metabolizado principalmente mediante 
hidroxilacl6n aromética, pero con formacl6n de diversos metabolitos hidroxilados y 
melilados. que estén presentes como metabolitos libres y como conjugados con 
glucurónidos y sulfato. se ha reportedo una tasa de depuración que ronda los 
5mllmlnlkg. 

Eliminación 
Las concentraciones séricas de etinileslradiol disminuyen en dos fases de eliminación, la 
fase de eliminación terminal se caracteriza por una vida media de 24 horas 
aproximadamente. El etinileslradiol no se elimina en fOrma intacta; la proporcl6n de 
elimlnaciOn urinaria:biliar de los metabolitos del elinilestradiol es de 4:6. La vida media de 
excreción de los metabolltos es de 1 dla aproximadamente. 

Condiciones en estado de equilibriO 
Las condiciones correspondientes al estado de equilibrio se alcanzan durante la segunda 
mitad de un ciclo de tratamiento, Los niveles s6ricos de etinilestradlol se acumulan en un 
factor que ronda entre 2 y 2,3. 

POSOLOGIA y FORMA PE AQMINISTRACI6N 
Si antes de comenzar a tomar MOLIERE 20® tomaba otro anticonceptivo, sabré que la 
mayorfa de los anticonceptivos contienen 21 comprimidos. Con estos anticonceptivos. 
usted toma un comprimido durante 21 dlas y daspués hay un perlado de una semana 
durante el que no se toma ninguno (periodo de descanso sin comprimidos). 
El procedimiento a seguir al tomar MOLIERE 20® es difarente. Después de los 21 
comprimidos de color rosa, usted debe continuar tomando los 7 comprimidos placebo; 
por lo tanto no hay periodo de descanso sin comprimidos, sino una semana de "placebo' 
(la semana en la que usted toma los comprimidos placebo de la lila 4). Puesto que usted 
debe tomar un comprimido todos 108 dlas y no hay un periodo de descanso sin 
comprimidos entre dos envases, tomarlos se convierte en una rutina y, por consiguiente, 
el riesgo de olvidar un comprimido es menor. , 
Los dos diferentes tipos de comprimidos coloreados de MOLIERE 20® estén cotocedos 
en orden. Un envase contiene 28 comprimidos. 
Tome un comprimido de MOLIERE 20® cada dla con un vaso de agua si fuera 
necesario. Pueda tomar los comprimidos con o sin comida, pero lodos los dlas 
aproximadamente a la misma hora. 
No se confunda de comprimido: tome un comprimido de color rosa durante los primeros 
21 dlas, y después un comprimido de color blanco durante los últim 7 dlas. A 
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continuación, debe comenzar la toma de un nuevo envase (21 comprimidos 
blancos). Por lo tanto, no existe un periodo de descanso sin comprimidos entre e 
Debido a la diferente composición de los comprimidos, es necesario que empiece co 
primer comprimido situado en la esquina superior Izquierda y después tome un 
comprimido cada d la. Para mantener el orden, siga la dirección de las flechas del 
envase. 

Preparación del envIH 
Para llevar un control de la toma diaria del anticonceptivo, cada envase (blister) de 
MOLIERE 20® incluye siete tiras adhesivas que llevan impresos los dlas de la semana. 
Usted debe saber el dla de la semana en el que va a tomar el primer comprimido. 
Según el dla de la semana en el que vaya e comenzar a tomar los comprimidos, deberla 
escoger la tira adhesiva correspondiente, por ejemplo, si empieza en miércoles, pegue la 
que indica 'MIE' como comprimido inicial. 
A continuación, hay que pegar la tira correspondiente en la parte superior Izquierda del 
envase, en la pOSición "Inicio". De esta manera, hay un dla de la semana indicado por 
encima de cada comprimido y usted puede comprobar visualmente si ha tomado un 
comprimido determinado. Las flechas muestran el orden en el que se deben tomar los 
comprimidos. 
Durante los 7 dlas en los que usted toma comprimidos placebo (semana de placebo) 
suele comenzar la menstruación (también llamada hemorragia por deprivación). 
Habitualmente la menstruación comienza el segundo o tercer dla después de haber 
tomado el último comprimido activo, de color rosa de etinilestradiolldrosperiranona. Una 
vez que haya tomado el último comprimido de color blanco, debe comenzar el siguiente 
envase, aunque aún no haya finalizado el sangrado. Esto significa que usted deberla 
comenzar el siguiente envase justo el mismo dla de la semana en que empezó el 
anterior, y que la menstruación debe tener lugar durente los mismos dlas todos los 
meses. 
Si usted toma MOLI ERE 20® como se Indica, también estará protegida frente al 
embarezo durante los 7 dlas en que est6lomando los comprimidos placebo. 

Cuando empezar con el primer envase: 
Si usted no ha tomado ningrín anticonceptivo hormonal el mes enfanar. 

Comience a tomar MOLI ERE 20® el primer dla del ciclo (es decir, el primer dla de su 
menstruación). Si comienza MOLIERE 20® el primer dla de lU menstruación, estará 
protegida Inmediatamente frente a un embarazo. También puede empezar los dial 2-5 
del ciclo, pero debe utilizar métodos anticonceptivos adicionales (por ejemplo, un 
preservativo) durante 101 primeros 7 dlas. 
• cambio desde otro anticonceptivo hormonal combinado, anRlo anticonceptivo 
combinado vaginal o parche. 
Usted puede comenzar a tomar MOLIERE 20® al dla siguiente de la semana de 
descanso de su anticonceptivo anterior (o después de tomar el último comprimido 
Inactivo). Cuando cambie desde un anillo anticonceptivo combinado vaginal o parche, 
siga las recomendaciones de su médico. 

Cambio de un método basado excluslvamante en progestllgenos (plldora, 
inyección, implante o dispositivo intlautetino de Nberación de progestégenos). 
Puede cambiar desde la pOdora basada sOJa en progestégenos cualquier dla (si se trata 
de un Implante o un DIU, el mismo dia de su extracclOn; si se trata de un inyectable, 
cuando corresponda la siguiente inyección), pero en todos los casos es racomendable 
que utilice medidas anticonceptivas adicionales (po jemplo, un preservativo) []unon", 

los 7 primeros dlas de toma de comprimidos. 
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• Tllis un aborto 
Siga las recomendaciones de su médico 
• Tras tener un n;1I0 
Tras tener un nino, puede comenzar a tomar MOLIERE 20® entra 21 y 28 dlas después. 
Si usted comienza milis tarde, debe utilizar uno de los determinados métodos de barrera 
(por ejemplo, un preservativo) durante los 7 primeros dles del uso de MOLIERE 20®. 
Si, tras tener un nino, usted ya ha tenido relaciones sexuales antes de comenzar a tomar 
MOLIERE 20® (de nuevo), usted primero debe estar segura de no estar embarazada o 
esperar a su siguiente periodo menstrual. 
Deje que su médico le aconseje en caso de que no est6 segura de cuéndo empezar. 
• Si usted esté en periodo de lactancia y quiere empezar a tomar MOLIERE 20® 
(de nuevo) después de tener un nlno. Ver ltem: Embarazo y lactancia 

SI olvidó tomar MOLIERE 20® 
Los comprimidOS de la cuarta fila del envase son comprimidos placebo. Si olvida tomar 
uno de eslos comprimidos. el efecto de MOLIERE 20® no se veré afectado. Usted 
deberla desechar el comprimido de placebo olvidado para no prolongar la semana de 
placebo, lo cual podrra tener un efecto negativo sobra la eficacia de los comprimidos 
MOLIERE 20®. 
Si usted olvida tomar un comprimido de las filas 1", 2" o 3", debe seguir las siguientes 
recomendaciones: 

SI ustad se retrasa menos de 12 horas en la toma de alglln comprimidO activo, la 
protección fTente al embarazo no disminuye. Tome el comprimido tan pronto como se 
acuerde y los comprimidos siguientes a la hora habitual. 
• Si usted se ratrasa mAs de 12 horas en la toma de algiln comprimido activo, la 
protecciOn fTente al embarazo puede raduclrse. Cuantos més comprimidos haya 
olvidado, mayor es el riesgo de que la protección fTente al embarazo disminuya. 
El riesgo de una proteCCión Incompleta frente al embarazo es méldmo si usted olvida 
tomar el comprimido al principio del envase (1" lila) o al final de la semana 3 (3" fila del 
envase). Por ello deberla adoptar las siguientes medidas (ver también el diagrama mlls 
abajo): 
• Olvido de más de un comprimido del envase 
Consulte con su médico 
• Olvido de un comprimido en le semana 1 
Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque esto signifique que 
tenga que tomar dos comprimidos a la vez. Siga tomando los comprimidos siguientes a 
la hora hablbJal y utilice precaUciones adicionales, por ejemplO, un praservatlvo, durante 
los 7 dras siguientes. Si usted ha mantenido ralaclones sexuales en la semane pnsvla al 
olvida del comprimido, debe saber que hay riesgo de embarazo. En este caso, consulte a 
su médico. 
• Olvido de un comprimido en la semana 2 
Tome el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque esto signlllque que 
tenga que tomar dos comprimidos a la vez. Siga tomando los comprimidOS siguientes a 
la hora habitual. La protección anticoncepjiva no disminuye y usted no necesita tomer 
precauciones adicionales. 
• Olvido de un comprimido an la semana 3 
Puede elegir entre dos posibilidades: 
Tome el comprimidO olvidado tan pronto como se acuerde, aunque esto signifique que 
tenga que tomar dos comprimidos a la vez. Siga tomando los comprimidos siguientes a 
la hora hablbJal. En lugar de tomar los 7 comprimidos placebo de color blanco, comience 
a tomar el siguiente envase. Probablemente tendré la menstruación {hemorra la por 
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deprivaci6n) al final del segundo envase, durante la toma de comprimidos de placebo, 
aunque puede presentar manchados o hemorragias durante la toma del segundo 
envase. 
También puede interrumpir la toma de comprimidos activos de color rosa, y pasar 
directamente a 10& 7 comprimidos de placebo de color blanco (debe anotar el dla en el 
que olvidó tomar el comprimido). Si quiere comenzar un nuevo envase en su dla fijado 
de inicio, tome los comprimidos de placebo menos de 7 dlas. 
Si usted sigue una de estas dos recomendaciones, permanecerá protegida frente al 
embarazo. 
• Si usted ha Olvidado tomar alglln comprimido y no tiene la regla durante la semana 
de placebo (periodo de descanso), esto puede significar que está embarazada. En ese 
caso, debe acudir a su médico antes de seguir con el siguiente envase. 

.J 
Rda conato a SI méd}CX) I Ovldodevarlos I 

arnpr1midosdel 

~ mismo blister 

~ 
Blla --+l iMantu\IO rlladonlllaualesla !III1\ana anteria? 
!III1\ana 1 

~ 
* -Tomeel arnpr1midoavldado 

- utllicaun mitodo debarrera (pr.-vatIYo) 
lilrantelos 7 dl.Slgullrltes 
-Vnnallcell blister 

01Il00 de 1 sólo 
arnprimido Blla - - Tomeel arnpnmldOOIvIdadoy 
rtomadomálde12 SIIT1ana2 - Analiceel blister 
horas tarde) 

- Tomeel arnpr1mldoavldadoy 
- Analiceel blljer 

r-' - Bllugar dela ."ana dedeECalllO 
-Cllmllrlce deforma lIIIIIUlda con elllgullrlle 
blister 

~ ~ !III1\ana 3 1- W 
-Pare detomarlosarnpr1miclosdel blister 
Inmedlatamlrlte 

c,. -lniCiela !III1Iana dedeECan!lO (no másde7 días, 
Ind~eI arnpr1mldoavldado) 
- ilalpuéa,lXlI\tloúeoon el stgullrltebllsler 

Con.eJos en e_o de traatornos gaatrointaatlnal .. : 

SI vomita o tiene una diarrea flJerta dentro de las tras o cuatro horas después de tomar 
el comprimido, corre el riesgo de que su organismo no absorberá todas las sustancias 
del comprimido. Las consecuencias son iguales al olvido de la toma. Después de el 
v6mlto o la diarrea debe administrarse lo més pronto ble el comprimido blistar 
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siguiente o de reserva. En las 12 hores siguientes a la administración habitual, si 
posible. SI no es posible o pasaron las 12 horas debe atenerse a las instrucciones 
:SI olvidó tomar Moliere 20® 

Sangrado sntre periodos 
En los primeros meses de medicación puede sangrar inesperadamente (sangrado fuera 
de la semana de descanso). Si lo experimenta pasados unos meses, su médico debe 
averiguar la causa. 

Falta de menstruación en el periodo de d"canso 
Si ha tomado todas las tabletas debidamente, si no ha experimentado ni vómitos ni 
diarrea y si no ha tomado otra medicación, no existe una alta probabilidad de que esté 
embarazada. 
SI no tiene dos menstruaciones seguidas, puede estar embarazada. Póngase en 
contacto con su médico. No comience un nuevo envase sin saber su estado 

Posponer el periodo da sangredo 
A pesar de que no es recomendable. puede posponer la menstruaci6n (sangrado 
provocado por el cese de la medlcaci6n), si no termina un blister y comienza a tomar 
comprimidos del nuevo blister MOLIERE 20® pasado el Intervalo de descanso. Al tomar 
el segundo blister puede aparecer un pequeno sangrado o gotes de sangre, al Igual que 
después de la penetraclOn sexual. En el próximo ciclo debe respeter el tiempo de 
descanso de la adminlstraci6n del medicamento. 
Antes qua decida posponer e1ungrado consulte al mjdico 

Cambio del dla an al qus lusls comenzar Ilungredo. 
SI toma los comprimidos segOn las instrucciones, comenzaré a menstruar en el periodo 
sin farmaco. SI quiere cambiar el dla disminuya los dlas de descanso (nunca aumente 
la cantidad de estos dlas). Por ejemplo, si el sangrado suele comenzar los vlemes y 
usted quiera que comience el martes (tres dlas antes) debe adelantar la edministraci6n 
de las tabletas del nuevo blister en tres dlas. Es posible - si los dlas de descanso son 
pocos- que no vaya e menstruar. Puade aparecer s% un pequeno sangrado de 
manchas o gotas. 

Discontinuación en la admlnlltreclón da Molls,. 20® 
Puede dejar de tomar MOLIERE 20® cuando quiera. SI quiere evitar el embarazo, pida 
a su médico que le recomiende otro m6todo contraceptivo. 
Consulte sus dudas con su médico. 

CONTRAINDICACIONES 
No se deben emplear anticonceptivos orales combinados (AOC) en prasencia de 
cualquiera de las situaciones enumeradas a continuaci6n. Se debe suspender 
Inmediatamente el uso del preparado si se presenta cualquiera de ellas por primere vez 
durante su empleo. 

• Presencia o antecedentes de episodios tromb6t1cosltromboembOlicos arteriales o 
venosos (p. ej., trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar, Infarto del 
miocardio) o de un accidente cerebrovascular. 

• Presencia o antecadentes de patologlas que predisponen a una trombosis (p. ej., 
ataque isquémico transitorio, angina de pechO).~. 
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• Antecedentes de migrana cen slntomas neurol6giccs focales. ..' 
• Diabetes mellitus cen compromiso vascular. 
• Presi6n erterial muy elta. 
o Hipercolesterolemia o hipertriglicerldemla. 
• La presencia de un factor de riesgo grave o de mottlples factores de riesgo de 

trombosis arterial o venosa también puede constituir una centraindlcaclón. 
• Presencia o antecedentes de pancreatitis si se asocia con hipertrigliceridemia 

importante. 
• Presencia o antecedentes de enfermedad hepática severa en tanto que los 

valores de la función hepética no hayan retornado a la normalidad. 
o Insuficiencia renal severa o insuficienCia renal aguda. 
• Presencia o antecedentes de tumores hepáticos (benignos o malignos). 
o Neoplasias conocidas o sospechadas, inftuidas por los esteroldes sexuales 

(p. ej., de los órganos genitales o de las mamas), 
o Hemorragia vaginal sin diagnosticar, 
• Embarazo conocido o sospecha del mismo. 
• Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

SI está presente alguna de las situaciones o de los factores de riesgo que se mendonan 
a continuación, hay que evaluar la relación riesgoJbeneficio del uso de AOC para cada 
mujer en particular y discutirlo con ella antes de que decida empezar a usarlos. En caso 
de agravamiento, exacerbación o aparici6n por primera vez de cualquiera de estas 
situaciones o factores de riesgo, la mUjer debe ponerse en contacto cen su m6dlco, 
quien decidirá si se debe Interrumpir el empleo de! AOC. 

T .... tomo. clrculatoñ08 
Estudios epldemiol6glcos han sugerido una asociación entre el uso de AOC y un riesgo 
incrementado de enfennedades tromb6tlcas y tromboemb6!icas arteriales y venosas, 
como infarto del miocardio, accidente cerebrovascular, trombosis venosa profunda y 
embolismo pulmonar. Estos eventos ocurren raramente. Durante el empleo de todos los 
AOC, puede aparecer tromboembolismo venoso (TEV), que se manlftesta corno una 
trombosis venosa profunda ylo embolismo pulmonar. La Incidencia aproximada de TEV 
en usuarias de AOC con estrógenos a dosis bajas « 0,05 mg de etinilestradlol) es de 
hasta 4 por 10,000 mujeres - ano, frente a 0,5-3 por 10.000 mujeres - ano en las mujeres 
no usuarias de AOC. La incidencia de TEV asociada al embarazo es de 6 por 10,000 
mujeres embarazadas - ano. Se han comunicado casos extremadamente infrecuentes de 
trombosis en otros vasos sangulneos, p. ej., en venas y artertas hepéticas, mesentéricas, 
renales, cerebrales o retinianas, en usuarias de AOC. No existe un consenso sobre si la 
aparición de estos epiSOdiOS se asada al empleo de AOC. 
Los slntomas de eventos tromb6t1cos I tromboembólicos venosos o arteriales o de un 
accidente cerebrovascular pueden ser: dolor ylo Inftamación en una sola plema; dolor 
torácice intenso sllbíto, el cual se puede irradiar al brazo izquierdo o no; disnea 
repentina; tos de Inicio repentino; cefalea no habitual, intensa y prolongada; pérdida 
sil bita de la visión, parcisl o completa; diplopía; alteraciones del habla o afasia; vértigo; 
colapso cen o sin convulsiones focales; debilidad o entumecimiento marcado que afecta 
de forma repentina a un lado o una parte del cuerpo; trastomos motores; abdo en 
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El riesgo de eventos trombÓticos I tromboembólic08 venosos o arteriales o· d U ~ ... _~.~.~. \ 
accidente cerebrovascular aumenta con los siguientes factores: Edad; tabaquismo 
un consumo importante y mayor edad el riesgo aumenta más. especialmente en muje tIf;;# 
mayores de 35 anos); antecedentes familiares positivos (p. ej., tromboembollsmo venoso 
O arterial en un hermano o progenitor a edad relativamente tamprana). Si se sospecha 
que existe una predisposición hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista 
antas de tomar la decisión de usar cualquier AOC; obesidad (Indice de masa corporal 
mayor de 30 kglm 2 ); dislipoproteinemla; hipertensión; migrana; valvulopatla cardiaca; 
fibrilación auricular; inmovilización prolongada, cirugla mayor, cualquier intervención 
qulrllrgica en ias piernas o traumatismo mayor. En estas circunstancias es aconsejable 
suspender el uso de AOC (en caso de cirugla programada, al menos con cuatro 
semanas de antelación) y no reanudarlo hasta dos semanas después de que se 
recupere completamente la moVilidad. 
No hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y la tromboftebltis 
superficial en el tromboembolismo venoso. 
Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolísmo en el puerperio 
(ver más informaciÓn en la secciÓn "Embarazo y laelencta"). 
otras entidades médicas que se han asociado a eventos circUlatorios advereos son: 
diabetes mellltus, lupus eritematoso sistémico, slndrome uremico • hemolltico, 
enfermedad inflamatoria intestinal crónica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y 
anemia de células falciformes. 
Un aumento de la frecuencia o la intensidad de la mlgrana durante el uso de AOC (que 
puede ser el prÓdromo de un evento cerebrovascular) puede ser motivo de la suspensiÓn 
Inmediata de los AOC. 
Los factores bloqulmlcos que pueden Indicar una predisposición hereditaria o adquirida a 
la trombosis arterial o venosa incluyen la resistencia a la protelna C activada (PCA), la 
hiperhomocistelnemla, la deficiencia de antitrombina 111. la defictencla de protelna C, la 
deficiencia de protelna S, los anticuerpos antifosfollpldos (anticuerpos anticardlollplna, 
anticoagulante lúpico) . 
Al considerar la relaciÓn riesgolbeneficio, el médico debe tener en cuenta que el 
tratamiento adecuado de una enfermedad puede reducir el riesgo asocladomde 
trombosis y que el riesgo esociado al embarazo es mayor que el asociado al uso de AOC 
de dosis bajas « 0,05 mg de etinilestradlol). 

Tumoree 
En algunos estudios epidemiolÓgicos se ha comunicado un aumento del riesgo de cáncer 
cervical en usuarias de AOC a largo plazo, pero sigue debatiéndose hasta qué punto 
este hallazgo es atribuible a los efectos de la conduele sexual que pueden Inducir a error 
ya otros factores. como el papiloma virus humano (HPV). 
Según un meteanálisls de 54 estudios epidemiológicos existe un ligero aumento del 
riesgo relativo (RR = 1,24) de que se diagnostique cáncer de mama en mujeres que 
están usando actualmente AOC. El exceso de riesgo desaparece gradualmente en el 
curso de los 10 anos siguientes a la suspensión de los AOC. Cado que el cáncer de 
mame es raro en mujeres menores de 40 anos, el exceso de diagnósticos de céncer de 
mama en usuarias actuales y recientes de AOC es pequeno en relaciÓn con el riesgo 
total de cáncer de msma. Estos estudios no aportan evidencia sobre causalidad. El 
patrón observado de aumento del riesgo puede deberse a un diagnóstico de cáncer de 
mama más precoz en usuarias de AOC. a los efectos biológicos de los AOC o a una 
combinación de ambos. Los cánceres de mama que se diagnostican en mujeres que han 
utilizado AOC en alguna ocasión tienden a estar menos avanzados desde el punto de 
vista cilnico que los diagnosticados en quienes nun han usado. 
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En usuarias de AOC se han observado en raras ocasiones tumores hepáticos ben' 
y más raramente aún malignos, que en casos aislados han provocado hemorragias e III 
cavidad abdominal con peligro para la vida de la paciente. Debe considerarse la 
posibilidad de un tumor hepático en el diagnóstico diferencial de mujeres que toman AOC 
y presentan dolor abdominal superior Intenso, aumento de lamano del hlgado o signos 
de hemorragia intraabdominal. 

Otrll entidad .. 
En pacientes con insuficiencia renal puede verse limitada la capacidad de excreci6n de 
potasio. En un estudio cllnico, la ingestión de drospirenona no mostró efaeto sobre la 
concentración de potasio sérico en pacientes con alteracl6n ranalleve o moderada, S610 
cabe suponer un riesgo te6r1co de hiperpotasemia en pacientes cuyo nivel de potas'IO 
sérico antes del tratamiento se encuentre en el Ifmlte superior del intervalo de referencia, 
y que además utilicen férmacos ahorradores de potasio, 
Las mujeres COn hipertr1gliceridernia o con antecedentas familiares de dicho trastorno 
pUeden tener mayor riesgo de pancrealltls cuando usan AOC, 
Aunque se han comunicado pequenos aumentos de la presión arterial en mujeres que 
toman AOC, son raros los casos de relevancia cllnlca. El efecto antlmineralocorocolde de 
la drospirenona puede contrarrestar el aumento de la prasión arterial inducido por el 
etlnilestradiol observado en mujeres normOlensas que emplean otros anticonceptivos 
orales combinados, No obstante, si aparece una hipertensión cllnicamente significativa y 
sostenida cuando se usan AOC, es prudente que el médico retire el AOC para tratar la 
hipertensión. Cuando lo considere apropiado, puede reiniciar el AOC si con el 
tratamiento antihipertensivo se alcanzan valores de presión normales, 
Aunque no se ha demostrado de forma concluyente que existe una asociación, se ha 
informado que las siguientes entidades acorren o empeoran con el embarazo y con el 
uso de AOC: ictericia ylo prurito relacionados con colastasls; formación de cálcuos 
biliares; partirla; lupus eritematoso sistémico; slndrome Urémico-hemolltico; corea de 
Sydenham; herpes gravldlco; pérdida de la audición relacionada con otoesclerosis. 
Los trastornos agUdos o crónicos de la función hepática pueden obligar a sU8pender el 
uso de AOC hasta que 108 marcadores de función hepática retomen a valores normales, 
La recurrencia de una Ictericia colestásica que se haya presentado por primera vez 
durante el embarazo o durante el uso previo de asteroides sexuales obliga a 8uspender 
losAOC. 
Aunque los AOC pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y 
sobre la tolerancia a la glucosa, no existe evidencia que ses 
necesario alterar el régimen terapéutico en diabéticas que empleen AOC de dosis bajas 
(que contengan < 0,05 mg de etlnilestradiol), No obstante, las mujeres diabéticas que 
tomen AOC deben ser observadas cuidadosamente, 
Se ha asociado el empleo de AOC con la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa. 
Puede producirse cloasma ocasionalmente, 80bre todo en muJere8 con antecedentes de 
cloasma gravldlco, Las mujeras con tendencia al cloasma deben evitar la exposición al 
sol o a los rayos ultravioleta mientras tomen AOC. 

Examenfconaulta m6cllca 
Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con AOC es necesario obtener una historia 
cllnica y un examen fl81co completo, guiado por las contraindicaciones y las 
advertencias, y estos deben repetirse periódicamente, 
También es importante la evaluación médica riódica, porque pueden aparecer 
contraindicaciones (p, ej., un ataque Isquémico t n ·torio, etc.) o factores de riesgo 
eJ., antecedentes familiares de trombosis arteria o v nosa) por pr1mera 
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empleo de los AOC. La frecuencia y la naturaleza de estas evaluaciones debe bl!~I~1I 
en las recomendaciones préctlces establecidas y adaptase a ceda mujer, 
generalmente debe prestarse una especial atención a la presión arterial, malmlllC 
abdomen y órganos pélvicos, incluida la citologla cervical. !iiiiíí!l 
Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no protegen contra la 
infección por el virus de inmunodeficiencla adquirida (SIDA) ni contra otras 
enfermedades de transmisión sexual. 

Disminución de la eflcacla 
La eficacia de los AOC puede disminuir, p. ej., si la mujer olvida tomar los comprimidos 
activos, en caso de trastornos gastrointestinales durante la toma de los comprimidos 
activos o si toma medicación concomitante. 

Reduccl6n del control de 101 ciclos 
Todos los AOC pueden dar lugar a hemorragias irregulares (manchado o hemorregla por 
disrupclón), especialmente durante los primeros meses de uso. 
Por consiguiente, la evaluación de cualquier hemorragia Irregular sólo tendré sentido tras 
un intervalo de adaptación de unos tres ciclos. 
SI las Irragularidades de sangrado persisten o se prOducen tras ciclos que antes eran 
regulares, habré que tener en cuenta posibles causas no hormonales y estén indicadas 
medidas diagnósticas apropiadas para excluir trastomos malignos o embarazo. Estas 
pueden incluir el legrado. 
Es posible que en algunas mujeres no se. prOduzca hemorragia por deprivación durante 
la fase de comprimidos de placebo (blancos). SI ha tomado el AOC siguiendo las 
instrucciones que se describen en la sección Posologla y forma de administración, es 
improbable que la mujer est6 embarazada. Sin embargo, si no ha tomado el AOC 
siguiendo estas instrucciones antes de la primera hemorragia por deprivación que falta o 
si no se presentan dos hemorragias por deprivaclón de manera consecutiva, se debe 
descartar un embarazo antes de seguir usando AOC. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

Efecto de otras drogas lob", 101 AOC 
Las interacciones entre los anticonceptivos orales y otros férmacos pueden prOducir 
hemorragia por dlsrupción y/o falla del anticonceptivo oral. Se han comunicado las 
siguientes interacciones en la literatura. 
Metabolismo hepético: pueden presentarse interacciones con térmacos que Inducen las 
enzimas mlcrosomales, lo que produce un aumento de la depuración de ÜII hormonas 
sexuales (p. ej" fenitolna, barbiblricos, primidona, carbamazepina, rifamplcina y 
posiblemente también oxcarbazepina, toplramato, fe1bamato, ritonavlr, griseofulvlna y 
productos que contengan Hypericum perforatum (hierba de San Juan). 
InterferenCia con la circulación enterohepética: en algunos Informes c1lnicos se sugiere 
que la circulación enterohepétlca de los estrógenos puede disminuir cuando se 
administran algunos antibióticos, los cuales puaden reducir las concentraciones de 
etinilestradiol (p. ej., penicilinas, tetraclcllnas). Las mujeres tratadas con cualquiera de 
estos térmacos deben usartemporalmente un método de barrera ademés del AOC o 
elegir otro método anticonceptivo. Con los térmacos inductores de las enzimas 
microsomales, el método de barrera deba utilizarse durante el periodo de adml 'stración 
concomitante del térmaco y durante los 28 dlas sigui tes a su suspensión. 
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Las mujeres tratadas con antibi6ticos (excepto rifampicina y griseofulvina) deben utiliza ~~ 
el método de barrera hasta 7 dio después de su suspensi6n. SI el periodo durante el 
que se utiliza el método de barrera dura mas que el de los comprimidos activos del 
envase de AOC, se omitirán los comprimidos de placebo (blancos) y se empezará el 
siguiente envase del AOC. 
Los principales metabolitos de la drospirenona en plasma humano se generen sin la 
participación del sistema del citocromo P450. Por consiguiente, es poco probable que los 
Inhibidores de este sistema enzlmético afecten el metabolismo de la drospirenona. 
Otro grupo de drogas, como el écido asc6rbico y el paracetamol, pueden incrementar las 
concentraciones plasméticas de algunos estr6genos sintéticos, posiblemente inhibiendo 
su conjugación. La coadministracl6n de atorvastatina y AOC aumenta los valores del 
área bajo la curva de la noretlndrona y del elinileslradlol en, aproximadamente, un 30% y 
un 20% respectivamente. 

Efecto de 101 AOC sobre otru droga 
Los AOC que contienen etinilestradiol pueden Inhibir el metabolismo de otras drogo. Se 
ha Informado sobre un aumento en las concentraciones plasmétlcas de ciclosporina, 
prednisolona y teoflllna con la administraci6n concomltente de AOC. Ademés, los AOC 
pueden inducir a la conjugaci6n de olres drogas. Se ha observado una dlsmlnuci6n en 
las concentraciones plasmético de paracetamol y un incremento en el clearance de 
temazepam, acido sallcllico, morfina y clofibrato, cuando es!88 drogas eran 
administradas junto con AOC. 
Según estudios de inhlblcl6n in vltro y un estudio de interecci6n In vivo raallzado con 
voluntarias usuarias de omeprazol como sustrato marcador, la drosplrenona muestra 
escua propensi6n a Interactuar con el metabolismo de otros férmacos. 

otras Interaccione. 
Existe la posibilidad te6rica de que aumenta al p0!8810 sérico en mujeres que toman 
MOL! ERE 20® con otros !armacos que puedan aumentar los niveles de potasio en 
suero. Se trate de los Inhibidores de la enzima convertidora de anglotensina (ECA) , los 
antagonistas del receptor de anglotensina 11, ciertos antiinftamatorios no esteroldeos (p. 
ej., indometacina), los diuréticos ahorradores de po!8810 y los antagonistas de la 
aldosterona. No obstante, en un estudio de evalueclOn de la interacciOn entre le 
drospirenona (combinada con estradiol) y un inhlbidor de la ECA no se observaron 
diferencias cllnica ni esladlstícamente significativas con respecto a placebo en las 
concentraciones de po!8810 sérico en mujeres posmenopáuslcu levemente hlpertenso 
bajo tratamiento de mantenimiento con enalapril. 
Nota: Debe consulterse la informaclOn sobre prescripclOn de los férmacos concomitantes 
para identificar las posibles Interacciones. 

Pruebas de laboratorio 
El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar los resultados de ciertas pruebas de 
laboratorio, como los parémetros bioqulmlcos de funci6n hepética, tiroidea, suprarrenal y 
renal, los niveles plasmétlcos de protelno (transportadora), p. ej., la globulina 
transportadora de corticosteroldes y lo fracciones de IIpidosnlpoprotelno, los 
parámetros del metabolismo de Jos hidratos de carbono y los parémetros de la 
coagulaci6n y la fibrin6lisis. Por lo general, los cambios permanecen dentro de lOS limites 
normales del laboratorio. La drosplranone produce un aumento de la actividad de la 
renlna plasmética y la aldosterona plasmética, Inducidos por su leve acti ad 
antimlneralocorticoide. 
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Embarazo y lactancia 
MOLIERE 20® no está indicado durante el embarazo. Si la mujer queda 
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durante el tratamiento con MOLIERE 20® ,deberé interrumpirse su adnliniR,tl'llr.ilí 
obstante, estudios epidemiolOgicos realizados a gran escala no han revelado un riesgo 
aumentado de defectos de nacimiento en hijos de madres que emplearon AOC antes del 
embarazo, ni de efectos teratogénicos, cuando se tomaron AOC Inadvertidamente 
durante la fase Inicial de la gestacl6n. 
Los datos disponibles sobre el uso de MOLIERE 20lP durante el embarazo son muy 
limitados para extraer conclusiones sobre los efectos negativos de MOLIERE 20® sobre 
el embarazo, la salud del feto o la del recién nacido. Todavla no se dispone de datos 
epidemiol6gicos relevantes. 
La lactancia puede resultar afectada por los AOC, dado que éstos pueden reducir la 
cantidad de leche y alterar su composicl6n; por lo tanto, no se debe recomendar en 
general el empleo de AOC hasta tanto la madre no haya suspendido completamente la 
lactaci6n. Pequenas cantidades de esteroldes anticonceptivos y/o de sus metabolitos Se 
pueden eliminar por la leche. 

REACCIONES ADyERSAS 

Efectos adversos frecuentes (afectan a més de 1 de cada 100, pero a menos de 1 de 
cada 10 mujeres): Inestabilidad emocional, dolor de cabeza, dolor abdominal (dolor de 
estómago), acné, dolor de mamas, aumento del tamano de las mamas, menstruaciones 
dolorosas o irregulares. aumento de pese. 
Efectos adversos pocofrecuentea (afectan a milis de 1 de cada 1000, pero a menos de 1 
de cada 100 mujeres): infecci6n vaginal, herpes simple (en los labios). reacciones 
alérgicas que pueden ser ocasionalmente gravas (angioedema) con Inflamaci6n de la 
piel ylo las membranas mucosas, aumento del apetito, depresión, nerviosismo, 
trastornos del sueno, pérdida de inter6s en el sexo, hormigueos y pinchazos, vértigo, 
problemas de visión, ritmo cardiaco Irregular o inusualmente répido, coégulos (trombosis) 
en un vaso sangulneo de las plemas o los pulmones (embolia pulmonar), aumento de la 
presl6n arterial, mlgrana, venas varicosas, dolor de gargante, inllamaci6n del est6mago 
ylo del Intestino, nauseas, VOmitos, diarrea, estrenlmlento, pérdida del cabello, picor, 
erupci6n cuténea, sequedad de la piel, dermatitis seborralca, dolor de cuello, dolor en las 
extremidades, calambres musculares, infección en la vejiga, bultos en las mamas, 
producci6n de un liquido lechoso en los pezones, quistes en los ovarios, sofocos, 
ausencia de menstruacl6n, menstruación abundante, secreci6n vaginal, dolor abdominal, 
frolls cervicales anormales, retención de IIquidos, falta de energla, sensaci6n de sed 
excesiva, aumento de la sudoraci6n, pérdida de peso. 

SOBREOOSIFICACI6N 

No ha habido pruebas que la sobredosis de etlnilestradioll drospirenona haya causado 
danos graves. 
Si toma varios comprimidos a la vez puede tener néuseas o vomitar. Las mujeres 
jOvenes pueden tener sangrado vaginal. 
Ante la eventualidad de una sobredoslflcacl6n, concurrir al hospltel més cercano o 
comunicarse con los centros de toxlcologla 
Hospital de Pedlatrla Ricardo Gutlérrez: (01) 4962-6666/2241. 
Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648/4656-7777. 
Optativamente otros CIntros de Intoxicaciones. 

TINA SA 
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Hasta el momento no hay datos referidos a sobrl!dosls. se recomienda el lavado g 
y las medidas generales de soporte. 

CONDICIONES pE CONSERVACION y ALMACENAMIENT9 

Guardar en lugar seco y mantener a temperaturas menores de 25 ·C. 

PRESENTACIONES: 
MOLIERE 21)11) se presenta en envases que contienen 28 comprimidos recubiertos. 
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"ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA 

DEL ALCANCE DE LOS N/Ros" 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certlftcado N' 

Importado en la Argentina por: 

EUROFARMA ARGENTINA S.A 

Saavedra 363n7 (B1704FIC) 
Ramos MejlaCódigo postal: B1704FIC 
Provincia: Buenos Aires 
Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871 
Directora Técnica: Farm. Paula Budnlk 

Elaborado en Espalla por: 
Laboratorios León Farma. S,A 
Poi. Ind. Navatejera. 
CI La Valllna s/n 
24008 - Villaqullambre, LeOn 
Espalla 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-007146-12-6 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO ---=' __ .-.60-113#-<2 __ --" y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por EUROFARMA 

ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos 

identificatorios característicos; 

Nombre comercial: MOLIERE 

Nombre/s genérico/s: ETINILESTRADIOL+ DROSPIRENONA 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABORATORIO 

LEO N FARMA S.A. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: POlo IND. NAVATEJERA, C/ LA 

VALLINA S/N, 24008 VILLAQUILAMBRE, LEON, ESPAÑA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: SAAVEDRA 363/77 

RAMOS MEJIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: MOLIERE 20. 

Clasificación ATC: G03AA12. 

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL. 

Concentración/es: 0.02 mg de ETINILESTRADIOL, 3.00 mg de DROSPIRENONA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO ROSA CONTIENE: 

GenériCO/S: ETINILESTRADIOL 0.02 mg, DROSPIRENONA 3.00 mg. 

Excipientes: LACTOSA MONOHIDRATO 44 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 

38.40 mg, POVIDONA K 30 6.00 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.20 mg, 

POLISORBATO 80 0.90 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.50 mg, OPADRY II 

ROSA 2.82 mg. 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO PLACEBO BLANCO CONTIENE: 

Excipientes: LACTOSA ANHIDRA 89.50 mg, POVIDONA K 30 10 mg, ESTEARATO 

DE MAGNESIO 0.50 mg, OPADRY BLANCO 4 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlslntétlco 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primaria/s: ALU / PVC - PVDC. 

Presentación: envases con 21 comprimidos recubiertos activos rosa y 7 

comprimidos recubiertos placebo blancos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 21 comprimidos recubiertos activos 
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rosa y 7 comprimidos recubiertos placebo blancos. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA 

HASTA 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: LABORATORIO LEON 

FARMA S.A. 

Domicilio del establecimiento elaborador: POL. IND. NAVATEJERA, C/ LA 

VALUNA S/N, 24008 VILLAQUlLAMBRE, LEON, ESPAÑA 

6' Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SAAVEDRA 363/77, 

RAMOS MEJIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: MOUERE 30. 

Clasificación ATC: G03 AA12. 

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL. 

Concentración/es: 0.03 mg de ETINILESTRADIOL, 3.00 mg de DROSPIRENONA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO ACTIVO AMARILLO CONTIENE: 

r 
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GenériCo/s: ETINILESTRADIOL 0.03 mg, DROSPIRENONA 3.00 mg. 

Excipientes: LACTOSA MONOHIDRATO 62 mg, ALMIDON DE MAIZ 14 mg, 

ALMIDON PREGELATINIZADO 12.57 mg, CROSPOVIDONA 3.5 mg, POVIDONA K-

30 3.4 mg, POLISORBATO 80 1 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.5 mg, 

OPADRY II AMARILLO 3 mg. 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO PLACEBO BLANCO CONTIENE: 

Excipientes: LACTOSA ANHIDRA 89.50 mg, POVIDONA K-30 10 mg, ESTEARATO 

DE MAGNESIO 0.5 mg, OPADRY 11 BLANCO 4 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: ALU / PVC - PVDC. 

Presentación: envases con 21 comprimidos recubiertos activos amarillos y 7 

comprimidos recubiertos placebo blancos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 21 comprimidos recubiertos activos 

amarillos y 7 comprimidos recubiertos placebo blancos. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA 

HASTA 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 
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Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: LABORATORIO LEO N 

FARMA S.A. 

Domicilio del establecimiento elaborador: POlo IND. NAVATElERA, CI LA 

VALLINA SIN, 24008 VILLAQUlLAMBRE, LEON, ESPAÑA 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SAAVEDRA 363/77, 

RAMOS MEllA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a EUROFARMA ARGENTINA S.A. el Certificado NO 

Jt. 568 O 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ____ dlas del 

mes de O 7 AGO 2012 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 4632 ~~~t,,-" 
SUB_INTERVENTOH 

A.N.M.A.T. 


