Anexo 111

Modificaciones de las secciones relevantes del resumen de las
caracteristicas del producto y prospecto(s)

Nota:

Las secciones relevantes del resumen de las caracteristicas del producto y prospecto son el resultado
del proceso de arbitraje.

Las autoridades competentes del Estado miembro, y en comunicaciéon con el Estado miembro de
referencia, actualizaran posteriormente la informacion del producto de los medicamentos autorizados
segun el capitulo 4 del titulo 111 de la Directiva 2001/83/CE.
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ANEXO 111.A —Anticonceptivos hormonales combinados que contienen clormadinona
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[Para todos los anticonceptivos hormonales combinados que contienen clormadinona
referidos en el Anexo I, se modificara el resumen de las caracteristicas del producto vigente
(insercion, sustitucion o eliminacion del texto, cuando corresponda) para recoger el redactado

acordado que se indica a continuacion]

I. Resumen de las caracteristicas de producto

[Se debe incluir el siguiente texto al principio del resumen de las caracteristicas del producto]

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccién de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informaciéon sobre como notificarlas.

Seccidén 4.1  Indicaciones terapéuticas

[El siguiente texto se debe incluir al final de esta seccién]

[...]

La decision de prescribir [denominacion de fantasia] debe tener en cuenta los factores de riesgo
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y como
se compara el riesgo de TEV con [denominacion de fantasia] con el de otros anticonceptivos
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3y 4.4).

Seccion 4.3 Contraindicaciones

[Esta seccidon debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones]

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones.

[...]

e Presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV).

o Tromboembolismo venoso: TEV actual (con anticoagulantes) o antecedentes del mismo
(p- ej., trombosis venosa profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP)).

o Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, como
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina I,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S.

o Cirugia mayor con inmovilizacién prolongada (ver seccién 4.4).

0 Riesgo elevado de tromboembolismo venoso debido a la presencia de varios factores de
riesgo (ver seccion 4.4).

e Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA).

o Tromboembolismo arterial: tromboembolismo arterial actual, antecedentes del mismo
(p. €j. infarto de miocardio) o afeccién prodrémica (p. ej. angina de pecho).

o Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de ictus o afeccion prodrémica
(p. ej. accidente isquémico transitorio, AIT).
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o0 Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como
hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina,
anticoagulante del lupus).

0 Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.

0 Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a multiples factores de riesgo (ver
seccion 4.4) o a la presencia de un factor de riesgo grave como:

e diabetes mellitus con sintomas vasculares
e hipertensiéon grave

o dislipoproteinemia intensa

[-.]
Seccion 4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

[Esta seccion debe modificarse para insertar el siguiente texto]

Advertencias

[...]

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuacion esta presente, se
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominacidn de fantasia].

Si alguna de estas afecciones o de estos factores de riesgo se agrava o aparece por primera vez, se
debe aconsejar a la mujer que consulte con su médico para determinar si se debe interrumpir el uso de
[Denominaciéon de fantasia].

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccion]

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de tromboembolismo
venoso (TEV), comparado con la no utilizacion. Los medicamentos que contienen levonorgestrel,
norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo mas bajo de TEV. No se sabe todavia
como se compara el riesgo de [Denominacion de fantasia] con el de estos medicamentos de
menor riesgo. La decision de utilizar cualquier medicamento diferente del que tiene el
menor riesgo de TEV se debe tomar solamente después de comentarlo con la mujer para
garantizar que comprende el riesgo de TEV con los anticonceptivos hormonales combinados,
como afectan sus actuales factores de riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor
durante el primer afio de uso. También existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta
cuando se reinicia el AHC después de una interrupcion del uso de 4 semanas o mas.

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccién]

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

Estudios epidemioldgicos en mujeres que utilizan anticonceptivos combinados orales (<50 pug
etinilestradiol) han mostrado que de cada 10.000 mujeres, entre 6 y 12 presentaran un TEV en un
afno.
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De cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene levonorgestrel, unas 6* presentaran un TEV
en un afio.

Se desconoce todavia cual es el riesgo de los AHC que contienen clormadinona comparado con los
productos de riesgo minimo.

El nimero de TEVs por afio con dosis bajas de AHCs es inferior al nimero esperado en mujeres
durante el embarazo o en el periodo de posparto.

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos.

[El siguiente texto se debe conservar/agregar, cuando corresponda]

De forma extremadamente rara, se han notificado casos de trombosis en otros vasos sanguineos, p.
€j., en venas y arterias hepaticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC.

[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)]
No existe consenso sobre si la aparicién de estos episodios se asocia al empleo de AHCs.

[Este texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

Factores de riesqo de TEV

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

[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la
ponen en una situaciéon de alto riesgo de trombosis venosa (ver seccion 4.3). Si una mujer tiene mas
de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la
relaciéon beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).

Tabla: Factores de riesgo de TEV

Factor de riesgo Comentario
Obesidad (indice de masa corporal El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
(IMC) superior a 30 kg/m?2). del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.

Inmovilizacion prolongada, cirugia En estas circunstancias es aconsejable interrumpir el
mayor, cualquier intervenciéon uso del parche/comprimido/anillo (en caso de
quirurgica de las piernas o pelvis, intervencién quirdrgica programada, al menos con
neurocirugia o traumatismo cuatro semanas de antelaciéon) y no reanudarlo hasta
importante. dos semanas después de que se recupere

completamente la movilidad. Se debe utilizar otro
método anticonceptivo para evitar un embarazo
involuntario.

Se debe cosiderar un tratamiento antitrombdtico si no
se ha interrumpido con antelacién la toma de

1 Punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-afio (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que
contienen levonorgestrel frente a la no utilizacién de aproximadamente 2,3 a 3,6.
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[denominacion de fantasia].

Nota: La inmovilizaciéon temporal,
incluyendo los viajes en avién

>4 horas, también puede ser un
factor de riesgo de TEV, en especial
en mujeres con otros factores de

riesgo.

Antecedentes familiares positivos Si se sospecha que existe una predisposicion

(algln caso de tromboembolismo hereditaria, la mujer se debe derivar a un especialista
venoso en un hermano o en un antes de tomar la decision de usar un AHC.

progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. ej. antes
de los 50 afos).

Otras enfermedades asociadas al TEV. | Cancer, lupus eritematoso sistémico, sindrome
urémico hemolitico , enfermedad intestinal
inflamatoria crénica (enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa) y anemia de células falciformes.

Aumento de la edad. En especial por encima de los 35 afos.

No hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis superficial en la
aparicion o progresion de la trombosis venosa.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, y en particular
en el periodo de 6 semanas del puerperio (para obtener informacién sobre “Embarazo y lactancia”, ver
seccion 4.6).

Sintomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar)

En el caso de que se produzcan sintomas, se debe aconsejar a la mujer que busque asistencia médica
urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un AHC.
Los sintomas de trombosis venosa profunda (TVP) pueden incluir:
- Hinchazén unilateral de la pierna y/o pie o a lo largo de una vena de la pierna.
- Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al ponerse de pie o al caminar.
- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloracién de la piel de
la pierna.
Los sintomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:
- Aparicion repentina de falta de aliento o respiracion rapida injustificadas.
- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis.
- Dolor toréacico agudo.
- Aturdimiento intenso o mareo.

- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.
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Algunos de estos sintomas (p. ej. “falta de aliento”, “tos”) son inespecificos y se pueden confundir con
acontecimientos mas frecuentes o menos graves (p. €j. infecciones del tracto respiratorio).

Otros signos de oclusion vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazén y ligera coloracién azul de
una extremidad.

Si la oclusién se produce en el 0jo, los sintomas pueden variar desde vision borrosa indolora, que
puede evolucionar hasta pérdida de la vision. A veces la pérdida de la visién se puede producir casi de
inmediato.

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudios epidemiolégicos han asociado el uso de los AHCs con un aumento del riesgo de
tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o de accidente cerebrovascular (p. ej. accidente
isquémico transitorio, ictus). Los episodios tromboembdlicos arteriales pueden ser mortales.

Factores de riesgo de TEA

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembdlicas arteriales o un accidente
cerebrovascular en usuarias de AHC aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla).
[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA
0 uno grave que la ponen en una situacién de alto riesgo de trombosis arterial (ver secciéon 4.3). Si una
mujer tiene mas de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que
la relacion beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccién 4.3).

Tabla: Factores de riesgo de TEA

Factor de riesgo Comentario
Aumento de la edad. En especial por encima de los 35 afos.
Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si

desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar
encarecidamente a las mujeres de mas de 35 afios
que contindan fumando que utilicen un método
anticonceptivo diferente.

Hipertensién arterial

Obesidad (indice de masa corporal El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
superior a 30 kg/m=2). del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.

Antecedentes familiares positivos Si se sospecha que existe una predisposicion
(algun caso de tromboembolismo hereditaria, la mujer se debe derivar a un especialista
arterial en un hermano o en un antes de tomar la decision de usar un AHC.

progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. menos
de 50 afios).

Migrafia. Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las
migrafas durante el uso de AHC (que puede ser

300



prodrémico de un acontecimiento cerebrovascular)
puede motivar su interrupcién inmediata.

Otras enfermedades asociadas a Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatia
acontecimientos vasculares adversos. | y fibrilacion auricular, dislipoproteinemia y lupus
eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

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

Los sintomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir:

- Entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna, especialmente en un lado
del cuerpo.

- Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o de la coordinacion.
- Confusion repentina, dificultad para hablar o para comprender.
- Dificultad repentina de visién en un 0jo o en ambos.
- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida.
- Pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin convulsiones.
Los sintomas temporales sugieren que el episodio es un accidente isquémico transitorio (AIT).
Los sintomas de infarto de miocardio (IM) pueden incluir:

- Dolor, molestias, presion, pesadez, sensacion de opresion o plenitud en el térax, brazo o
debajo del esternén.

- Malestar que irradia a la espalda, la mandibula, la garganta, el brazo o el estémago.
- Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

- Sudoracion, naduseas, vomitos o mareo.

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

L]

Exploracién/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominacién de fantasia], se debe realizar una
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartar un posible embarazo. Se debe
medir la tensién arterial y realizar una exploracion fisica, guiada por las contraindicaciones (ver
seccion 4.3) y por las advertencias (ver seccion 4.4). Es importante dirigir la atencién de la mujer
hacia la informaciéon sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominacion de
fantasia] en comparacion con otros AHCs, los sintomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis.

También se debe indicar a la mujer que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones alli
descritas. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones deben basarse en las directrices clinicas
establecidas y se adaptaran a cada mujer en particular.
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Debe advertirse a las mujeres que los anticonceptivos hormonales no protegen frente a la infeccién por
VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades de transmision sexual.

[...]

Seccién 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
[El texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se
reinicia la administracion con [denominacion de fantasia] (ver seccién 4.2 y 4.4)

Seccion 4.8 Reacciones adversas
[El texto siguiente se debe insertar en esta seccion]

L]

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombdticos y tromboembdlicos arteriales y
venosos, entre ellos infarto de miocardio, ictus, accidentes isquémicos transitorios, trombosis venosa y
embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan con mas detalle en la seccion 4.4.

[-1

[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.]

[Se debe incluir el siguiente texto ya que estos medicamentos estaran en la lista de Seguimiento
adicional]

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Anexo V*.

[*Para el material impreso, consultar la guia de la plantilla QRD anotada.]
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1. Prospecto

[Se debe incluir el siguiente texto ya que estos medicamentos estaran en la lista de Seguimiento
adicional]

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccién de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccidon 4 incluye informaciéon sobre coémo comunicar estos efectos adversos.

[El siguiente texto se debe incluir al principio del prospecto]

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

e Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas fiables si se utilizan correctamente.

¢ Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coagulo de sangre en las venas y arterias,
especialmente en el primer afio o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal
combinado tras una pausa de 4 semanas 0 mas.

e Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de sangre
(ver secciéon 2 “Coagulos de sangre”).

L1

Seccion 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominacion de fantasia]

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccién]
Consideraciones generales

Antes de empezar a usar [denominaciéon de fantasia] debe leer la informacién acerca de los coagulos
de sangre en la secciéon 2. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre™).

L1

Cuando no debe usar [Denominacion de fantasia]

[Esta seccion debe modificarse para incluir el texto siguiente]

No debe usar [Denominacion de fantasia] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion.
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico
comentara con usted qué otra forma de anticoncepcion seria mas adecuada.

e Si tiene (0 ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros
érganos.

e Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacién de la sangre: por ejemplo,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina 111, factor V
Leiden o anticuerpos antifosfolipidos.

e Si necesita una operacién o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion “Coagulos de
sangre”).

e Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus.
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e Si tiene (o ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afeccién que provoca fuerte dolor
en el pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazén) o un accidente isquémico
transitorio (AIT, sintomas temporales de ictus)).

e Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacion de un
coagulo en las arterias:

— Diabetes grave con lesiéon de los vasos sanguineos.

— Tension arterial muy alta.

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

”

e Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada “migrafia con aura”.

L1

Cuando debe tener especial cuidado con [Denominacién de fantasia]

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

¢Cuando debe consultar a su médico?

Busgue asistencia médica urgente

- Si nota posibles signos de un coagulo de sangre que pueden significar que esta
sufriendo un coagulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un
coagulo de sangre en el pulmén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o
un ictus (ver seccion “Coagulo de sangre (trombosis)” a continuacion).

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

[...]

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.
Si la afeccion se desarrolla 0 empeora mientras esta usando [denominacién de fantasia], también debe
informar a su médico.

e Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria crénica).

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

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

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

e Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares
conocidos de esta afeccion. La hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer
pancreatitis (inflamacién del pancreas).

e Si necesita una operacién o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2 “Coagulos de
sangre”).
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e Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coagulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuando puede empezar a tomar [denominacion de fantasia] tras el parto.

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

e Sj tiene varices.

COAGULOS DE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de fantasia] aumenta su riesgo
de sufrir un coagulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre
puede bloquear vasos sanguineos y provocar problemas graves.

Se pueden formar coagulos de sangre:
= En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV).
= En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los coagulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones puede haber
efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coagulo de sangre perjudicial debido a
[denominacion de fantasia] es pequefio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

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

¢Experimenta alguno de estos signos? ¢Qué es posible que esté
sufriendo?
e Hinchazén de una pierna o pie o a lo largo de una vena Trombosis venosa profunda
de la pierna o pie, especialmente cuando va acompafiada
de:

e Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se
advierta solo al ponerse de pie o caminar.

e Aumento de la temperatura en la pierna afectada.

. Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. si se
pone palida, roja o azul.

e Falta de aliento repentina sin causa conocida o Embolia pulmonar
respiracion rapida.

e Tos repentina sin una causa clara, que puede arrastrar
sangre.

e Dolor agudo en el pecho que puede aumentar al respirar
hondo.

e Aturdimiento intenso o mareo.
e Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

e Dolor de estbmago intenso.
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Si no esta segura, consulte a un médico, ya que algunos de
estos sintomas como la tos o la falta de aliento se pueden

confundir con una afeccién mas leve como una infecciéon
respiratoria (p. e€j. un “catarro comun”).

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un 0jo:

Pérdida inmediata de visién, o bien

Vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta
pérdida de la vision.

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

Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho.

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

Sensacion de plenitud, indigestiéon o ahogo.

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

Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.
Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

Latidos del corazén acelerados o irregulares.

Ataque al corazon.

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

Confusién repentina, dificultad para hablar o para
comprender.

Dificultad repentina de visién en un ojo o en ambos.
Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del
equilibrio o de la coordinacion.

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

Pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin
convulsiones.

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

Ictus

Hinchazoén y ligera coloracion azul de una extremidad.

Dolor de estémago intenso (abdomen agudo).

Coagulos de sangre que
bloquean otros vasos
sanguineos.
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COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una vena?

e El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de
coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son
raros. Se producen con mas frecuencia en el primer afio de uso de un anticonceptivo hormonal
combinado.

e Sise forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis
venosa profunda (TVP).

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

e En muy raras ocasiones se puede formar un coagulo en una vena de otro 6rgano como el ojo
(trombosis de las venas retinianas)

¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio en el que se
toma un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también si
vuelve a empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o un
medicamento diferente) después de una interrupcion de 4 semanas 0 mas.

Después del primer afio, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando
un anticonceptivo hormonal combinado.

Cuando deja de tomar [denominacién de fantasia], su riesgo de presentar un coagulo de sangre
regresa a la normalidad en pocas semanas.

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

El riesgo depende de su riesgo natural de TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal combinado que
esté tomando.

El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con
[denominacién de fantasia] es pequerio.

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

- L[]

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estan
embarazadas, unas 2 presentaran un coagulo de sangre en un afio.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
levonorgestrel o noretisterona o norgestimato, unas 5-7 presentaran un coagulo de sangre en
un afo.

- No se sabe todavia coémo se compara el riesgo de un coagulo de sangre con [denominacion de
fantasia] con el riesgo con un anticonceptivo hormonal combinado que contiene levonorgestrel.

- El riesgo de presentar un coagulo de sangre dependera de sus antecedentes personales (ver
“Factores que aumentan su riesgo de un coagulo sanguineo” mas adelante)

- L[]
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Riesgo de presentar un
coagulo de sangre en un afio

Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo Unas 2 de cada 10.000 mujeres
hormonal combinado y que no estan embarazadas

Mujeres que utilizan un comprimido anticonceptivo Unas 5 -7 de cada
hormonal combinado que contiene levonorgestrel, 10.000 mujeres
noretisterona o norgestimato

Mujeres que utilizan [Denominacién de fantasia] No se conoce todavia

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

El riesgo de tener un coagulo de sangre con [denominacion de fantasia] es pequefio, pero algunas
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor:

e Sijtiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m?).

e Si alguno de sus parientes proximos ha tenido un coagulo de sangre en la pierna, pulmén u otro
6rgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso
podria tener un trastorno hereditario de la coagulacién de la sangre.

e Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesion o enfermedad
0 si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominacién de fantasia]
varias semanas antes de la intervencion quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita
interrumpir el uso de [denominacién de fantasia] preguntele a su médico cuando puede empezar a
usarlo de nuevo.

e Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afios).
e Si ha dado a luz hace menos de unas semanas.
El riesgo de presentar un coagulo de sangre aumenta cuantas mas afecciones tenga.

Los viajes en avion (mas de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coagulo de
sangre, en especial si tiene alguno de los demas factores de riesgo enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté
segura. Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de [denominacion de fantasia].

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta utilizando [denominacion de fantasia], por
ejemplo un pariente préoximo experimenta una trombosis sin causa conocida o usted aumenta mucho
de peso, informe a su médico.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA

¢, Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una arteria?

Al igual que un coagulo de sangre en una vena, un coagulo en una arteria puede provocar problemas
graves. Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazdn o un ictus.
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Factores que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre en una arteria

Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por utilizar [denominacién de
fantasia] es muy pequefio, pero puede aumentar:

e Con la edad (por encima de unos 35 afios).

e Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de
fantasia] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de
35 afios, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente.

e Si tiene sobrepeso.
e Sitiene la tensién alta.

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

e Si usted o alguno de sus parientes proximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre
(colesterol o triglicéridos).

e Si padece migrafas, especialmente migrafias con aura.

e Si tiene un problema de corazén (trastorno de las valvulas, alteracion del ritmo cardiaco
llamado fibrilaciéon auricular).

e Sij tiene diabetes.

Si tiene una 0 mas de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de
presentar un coagulo de sangre puede verse incrementado alin mas.

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

L1

Seccidn 4. Posibles efectos adversos
[El siguiente texto se debe incluir en esta seccién]

Al igual que todos los medicamentos, [Denominacion de fantasia] puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y
persistente, o tiene algun cambio de salud que cree que puede deberse a [denominacién de fantasia],
consulte a su médico.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de
presentar coagulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso (TEV)) o coagulos de sangre en
las arterias (tromboembolismo arterial (TEA)). Para obtener informacién mas detallada sobre los
diferentes riesgos de tomar anticonceptivos hormonales combinados, ver seccion 2 “Qué necesita
saber antes de empezar a usar [Denominacion de fantasia]”.
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[Se debe agregar el texto siguiente y se debe ajustar la frecuencia de los acontecimientos adversos a

la del resumen de las caracteristicas del producto]

e Coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:

(0}

(0]

(0}

En una pierna o pie (es decir, TVP).
En un pulmén (es decir, EP).
Ataque al corazén.

Ictus.

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

Coagulos de sangre en el higado, estbmago/intestino, rifiones u ojo.

Las posibilidades de tener un coagulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afecciéon
que aumente este riesgo (ver secciéon 2 para obtener mas informacién sobre las afecciones que
aumentan el riesgo de padecer coagulos de sangre y los sintomas de un coagulo de sangre).

L1

[Se debe incluir el siguiente texto ya que estos medicamentos estaran en la lista de Seguimiento

adicional]

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su <médico> <o> <,> <farmacéutico> <o
enfermero>, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el

Anexo V*. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas

informacion sobre la seguridad de este medicamento.

[*Para el material impreso, consultar la guia de la plantilla QRD anotada.]
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ANNEXO 111.B —Anticonceptivos hormonales combinados que contienen desogestrel
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[Para todos los medicamentos enumerados en el Anexo | que contienen desogestrel, se
modificara la informacion del producto existente (insercidn, sustitucion o eliminacion del texto segin
corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuacion]

I. Resumen de las caracteristicas de producto

Seccidon 4.1  Indicaciones terapéuticas

[El siguiente texto se debe incluir al final de esta seccién]

[...]

La decisiéon de prescribir [denominacién de fantasia] debe tener en cuenta los factores de riesgo
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y como
se compara el riesgo de TEV con [denominacion de fantasia] con el de otros anticonceptivos
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3y 4.4).

Seccién 4.3 Contraindicaciones

[Esta seccidon debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones]

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones.

[...]

e Presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV).

o Tromboembolismo venoso: TEV actual (con anticoagulantes) o antecedentes del mismo
(p- €j., trombosis venosa profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP)).

o0 Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, tal como
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina 111,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S.

o Cirugia mayor con inmovilizacién prolongada (ver seccién 4.4).

0 Riesgo elevado de tromboembolismo venoso debido a la presencia de varios factores de
riesgo (ver seccion 4.4).

e Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA).

o Tromboembolismo arterial: tromboembolismo arterial actual, antecedentes del mismo
(p. €j. infarto de miocardio) o afeccién prodrémica (p. ej. angina de pecho).

o Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de ictus o afeccion prodrémica
(p. ej. accidente isquémico transitorio, AIT).

0 Predisposiciéon hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como
hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina,
anticoagulante del lupus).

o Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.

o0 Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a multiples factores de riesgo (ver
seccion 4.4) o a la presencia de un factor de riesgo grave como:
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e diabetes mellitus con sintomas vasculares
e hipertensiéon grave

e dislipoproteinemia intensa

[...]

Seccién 4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

[Esta seccidon debe modificarse para reflejar el siguiente texto]

Advertencias

[...]

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuacion esta presente, se
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominacién de fantasia].

Si alguna de estas afecciones o de estos factores de riesgo se agrava o aparece por primera vez, se
debe aconsejar a la mujer que consulte con su médico para determinar si se debe interrumpir el uso de
[Denominacién de fantasia].

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccién]

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de tromboembolismo
venoso (TEV), comparado con la no utilizacién. Los medicamentos que contienen levonorgestrel,
norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo mas bajo de TEV. Otros medicamentos
como [Denominacién de fantasia] pueden tener hasta el doble de este nivel de riesgo. La
decision de utilizar cualquier medicamento diferente del que tiene el menor riesgo de TEV se
debe tomar solamente después de comentarlo con la mujer para garantizar que comprende
el riesgo de TEV con [Denominaciéon de fantasia], co6mo afectan sus actuales factores de
riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor durante el primer afio de uso. También
existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el AHC después de
una interrupcion del uso de 4 semanas o mas.

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccién]

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

Se estima? que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene desogestrel, entre 9 y 12
presentaran TEV en un afio, en comparacién con unas 62 mujeres que utilizan un AHC con
levonorgestrel.

En ambos casos, el nUmero de TEVs por afio es inferior al nUmero esperado en mujeres durante el
embarazo o en el periodo de posparto.

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos.

2 Estas incidencias se estimaron a partir de la totalidad de los datos de estudios epidemiolégicos, utilizando riesgos relativos
para los diferentes productos comparados con los AHC que contienen levonorgestrel.

3 Punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-afio (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que
contienen levonorgestrel frente a la no utilizaciéon de aproximadamente 2,3 a 3,6.

4 punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-afio (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que contienen
levonorgestrel frente a la no utilizacion de aproximadamente 2,3 a 3,6.
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[La siguiente gréafica se debe incluir aqui]

Numero de episodios de TEV por cada 10.000 mujeres en un afio

Ndamero de
episodios de
TEV

/N
12

No usuarias de AHC
(2 episodios)

[El siguiente texto se debe conservar/agregar, cuando corresponda]

De forma extremadamente rara, se han notificado casos de trombosis en otros vasos sanguineos, p.
€j., en venas y arterias hepaticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC.

AHCs que contienen levonorgestrel
(5-7 episodios)

[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)]

No existe consenso sobre si la aparicién de estos episodios se asocia al empleo de AHCs.

[Este texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

Factores de riesqo de TEV

El riesgo de complicaciones tromboembdlicas venosas en usuarias de AHC puede aumentar
sustancialmente en una mujer con factores de riesgo adicionales, en particular si existen varios

factores de riesgo (ver tabla).

[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la

AHCs que contienen
Desogestrel
(9-12 episodios)

ponen en una situaciéon de alto riesgo de trombosis venosa (ver seccidon 4.3). Si una mujer tiene mas

de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la

relaciéon beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).

Tabla: Factores de riesgo de TEV

Factor de riesgo

Comentario
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Obesidad (indice de masa corporal
(IMC) superior a 30 kg/m=2).

El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.

Inmovilizacién prolongada, cirugia
mayor, cualquier intervenciéon
quirurgica de las piernas o pelvis,
neurocirugia o traumatismo
importante.

Nota: La inmovilizaciéon temporal,
incluyendo los viajes en aviéon

>4 horas, también puede ser un
factor de riesgo de TEV, en especial
en mujeres con otros factores de
riesgo.

En estas circunstancias es aconsejable interrumpir el
uso del parche/comprimido/anillo (en caso de
intervenciéon quirdrgica programada, al menos con
cuatro semanas de antelaciéon) y no reanudarlo hasta
dos semanas después de que se recupere
completamente la movilidad. Se debe utilizar otro
método anticonceptivo para evitar un embarazo
involuntario.

Se debe considerar un tratamiento antitrombético si
no se ha interrumpido con antelacion la toma de
[denominacién de fantasia].

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
venoso en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. ej. antes
de los 50 afos).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer debe ser derivada a un
especialista antes de tomar la decisidon de usar un
AHC.

Otras enfermedades asociadas al TEV.

Cancer, lupus eritematoso sistémico, sindrome
urémico hemolitico, enfermedad intestinal
inflamatoria crénica (enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa) y anemia de células falciformes.

Aumento de la edad.

En especial por encima de los 35 afos.

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

aparicion o progresion de la trombosis venosa.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, y en particular
en el periodo de 6 semanas del puerperio (para obtener informacién sobre “Embarazo y lactancia”, ver

seccion 4.6).

Sintomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar)

En el caso de que se produzcan sintomas, se debe aconsejar a la mujer que busque asistencia médica
urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un AHC.
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Los sintomas de trombosis venosa profunda (TVP) pueden incluir:
- Hinchazén unilateral de la pierna y/o pie o a lo largo de una vena de la pierna.
- Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al ponerse de pie o al caminar.
- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloracién de la piel de
la pierna.
Los sintomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:
- Aparicion repentina de falta de aliento o respiracion rapida injustificadas.
- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis.
- Dolor toréacico agudo.
- Aturdimiento intenso o mareo.
- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

Algunos de estos sintomas (p. ej. “falta de aliento”, “tos”) son inespecificos y se pueden confundir con
acontecimientos mas frecuentes o menos graves (p. ej. infecciones del tracto respiratorio).

Otros signos de oclusion vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazoén y ligera coloracién azul de
una extremidad.

Si la oclusién se produce en el o0jo, los sintomas pueden variar desde visién borrosa indolora, que
puede evolucionar a pérdida de la vision. A veces la pérdida de la vision se puede producir casi de
inmediato.

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudios epidemiolégicos han asociado el uso de los AHCs con un aumento del riesgo de
tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o de accidente cerebrovascular (p. ej. accidente
isquémico transitorio, ictus). Los episodios tromboembdlicos arteriales pueden ser mortales.

Factores de riesgo de TEA

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembdlicas arteriales o un accidente
cerebrovascular en las usuarias de AHC aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla).
[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA
0 uno grave que la ponen en una situacién de alto riesgo de trombosis arterial (ver seccién 4.3). Si una
mujer tiene mas de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que
la relacion beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccién 4.3).

Tabla: Factores de riesgo de TEA

Factor de riesgo Comentario
Aumento de la edad. En especial por encima de los 35 afos.
Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si

desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar
encarecidamente a las mujeres de mas de 35 afios
que contindan fumando que utilicen un método
anticonceptivo diferente.

316



Hipertension arterial

Obesidad (indice de masa corporal
superior a 30 kg/m=2).

El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
arterial en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. menos
de 50 afios).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer debe ser derivada a un
especialista antes de tomar la decision de usar un
AHC.

Migrafia.

Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las
migrafias durante el uso de AHC (que puede ser
prodrémico de un acontecimiento cerebrovascular)
puede motivar su interrupcién inmediata.

Otras enfermedades asociadas a
acontecimientos vasculares adversos.

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatia
y fibrilacién auricular, dislipoproteinemia y lupus
eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

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

Los sintomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir:

- Entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna, especialmente en un lado

del cuerpo.

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

- Confusion repentina, dificultad para hablar o para comprender.

- Dificultad repentina de visién en un 0jo o en ambos.

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida.

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

Los sintomas temporales sugieren que el episodio es un accidente isquémico transitorio (AIT).

Los sintomas de infarto de miocardio (IM) pueden incluir:

- Dolor, molestias, presion, pesadez, sensacion de opresion o plenitud en el torax, brazo o

debajo del esternén.

- Malestar que irradia a la espalda, la mandibula, la garganta, el brazo o el estbmago.

- Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

- Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.
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[-1

Exploracion/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominacion de fantasia], se debe realizar una
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartarse un posible embarazo. Se
debe medir la tensién arterial y realizar una exploracion fisica, guiada por las contraindicaciones (ver
seccion 4.3) y por las advertencias (ver seccidon 4.4). Es importante dirigir la atencioén de la mujer
hacia la informacion sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominacion de
fantasia] en comparacion con otros AHCs, los sintomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis.

También se debe indicar a la mujer que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones que
alli descritas La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones deben basarse en las directrices clinicas
establecidas y se adaptaran a cada mujer en particular.

Debe advertirse a las mujeres que los anticonceptivos hormonales no protegen frente a la infeccién por
VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades de transmision sexual.

[...]

Seccion 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
[El texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se
reinicia la administraciéon con [denominacion de fantasia] (ver seccion 4.2 y 4.4)

Seccion 4.8 Reacciones adversas

[El texto siguiente se debe reflejar en esta seccion]

[-1

Descripcidn de reacciones adversas seleccionadas

Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombdéticos y tromboembdlicos arteriales y
venosos, entre ellos infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, accidentes isquémicos
transitorios, trombosis venosa y embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan
con mas detalle en la seccion 4.4.

L]

[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.]
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Il. Prospecto

[El siguiente texto se debe incluir al principio del prospecto]

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

e Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas fiables si se utilizan correctamente.

¢ Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coagulo de sangre en las venas y arterias,
especialmente en el primer afio o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal
combinado tras una pausa de 4 semanas 0 mas.

e Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccién 2 “Coagulos de sangre”).

[-1

Seccion 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominacion de fantasia]

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccion]
Consideraciones generales

Antes de empezar a usar [denominacién de fantasia] debe leer la informacién acerca de los coagulos
de sangre en la seccién 2. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre™).

L1

Cuando no debe usar [Denominacion de fantasia]

[Esta seccion debe modificarse para incluir el texto siguiente]

No debe usar [Denominaciéon de fantasia] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion.
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico
comentara con usted qué otra forma de anticoncepcién seria mas adecuada.

e Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros
érganos.

e Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacion de la sangre: por ejemplo,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina 111, factor V
Leiden o anticuerpos antifosfolipidos.

e Si necesita una operacion o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion “Coagulos de
sangre”).

e Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus.

e Si tiene (o ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afeccién que provoca fuerte dolor
en el pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazén) o un accidente isquémico
transitorio (AIT, sintomas temporales de ictus)).
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Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacion de un
coagulo en las arterias:

— Diabetes grave con lesiéon de los vasos sanguineos.

— Tension arterial muy alta.

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

e Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada “migrafia con aura”.

L1

Cuando debe tener especial cuidado con [Denominacién de fantasia]

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

¢Cuando debe consultar a su médico?

Busgue asistencia médica urgente

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

- Si nota posibles signos de un coagulo de sangre que pueden significar que esta
sufriendo un coagulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un
coagulo de sangre en el pulmén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o
un ictus (ver seccion “Coagulo de sangre (trombosis)” a continuacion).

[..

3

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.

Si la afeccion se desarrolla 0 empeora mientras esta usando [denominacién de fantasia], también debe

informar a su médico.

Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria crénica).

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

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

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

Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares
conocidos de esta afeccion. La hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer
pancreatitis (inflamacion del pancreas).

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

Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coagulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuando puede empezar a tomar [denominacion de fantasia] tras el parto.
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e Si tiene una inflamacion de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis superficial).

e Sj tiene varices.

COAGULOS DE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de fantasia] aumenta su riesgo
de sufrir un coagulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre

puede bloquear vasos sanguineos y provocar problemas graves.
Se pueden formar coagulos de sangre:
= En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV).
= En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los coagulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones puede haber
efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coagulo de sangre perjudicial debido a
[denominacién de fantasia] es pequefio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

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

¢Experimenta alguno de estos signos? ¢Qué es posible que esté
sufriendo?
e Hinchazén de una pierna o pie o a lo largo de una vena Trombosis venosa profunda
de la pierna o pie, especialmente cuando va acompafiada
de:

e Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se
advierta so6lo al ponerse de pie o caminar.

e Aumento de la temperatura en la pierna afectada.

. Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. si se
pone palida, roja o azul.

e Falta de aliento repentina sin causa conocida o Embolia pulmonar
respiracion rapida.

e Tos repentina sin una causa clara, que puede arrastar
sangre.

e Dolor en el pecho agudo que puede aumentar al respirar
hondo.

e Aturdimiento intenso o mareo.
e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

e Dolor de estbmago intenso.

Si no esta segura, consulte a un médico, ya que algunos de
estos sintomas como la tos o la falta de aliento se pueden
confundir con una afeccién mas leve como una infeccién
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respiratoria (p. ej. un “catarro comun”).

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un ojo:
e Pérdida inmediata de vision, o bien

e Visidon borrosa indolora, que puede evolucionar hasta
pérdida de la vision.

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

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

e Sensaciéon de opresién o plenitud en el pecho, brazo o
debajo del esternon.

e Sensacion de plenitud, indigestién o ahogo.

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

e Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.
e Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

Ataque al corazon.

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

e Confusion repentina, dificultad para hablar o para
comprender.

e Dificultad repentina de visidon en un ojo o en ambos.

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

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

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

A veces los sintomas de un ictus pueden ser breves, con una

recuperacion casi inmediata y completa, pero de todos modos

debe buscar asistencia médica urgente ya que puede correr
riesgo de sufrir otro ictus.

Ictus

e Hinchazodn y ligera coloracion azul de una extremidad.

e Dolor de estémago intenso (abdomen agudo).

Coagulos de sangre que
bloquean otros vasos
sanguineos.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una vena?

e El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de

coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son
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raros. Se producen con mas frecuencia en el primer afio de uso de un anticonceptivo hormonal
combinado.

e Sise forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis
venosa profunda (TVP).

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

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

¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio en el que se
toma un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también si
vuelve a empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o un
medicamento diferente) después de una interrupcion de 4 semanas 0 mas.

Después del primer afio, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando
un anticonceptivo hormonal combinado.

Cuando deja de tomar [denominacion de fantasia], su riesgo de presentar un coagulo de sangre
regresa a la normalidad en pocas semanas.

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

El riesgo depende de su riesgo natural de TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal combinado que
esté tomando.

El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con
[denominacién de fantasia] es pequefio.

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

- L[]

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estan
embarazadas, unas 2 presentaran un coagulo de sangre en un afio.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
levonorgestrel o noretisterona o norgestimato, unas 5-7 presentaran un coagulo de sangre en
un afo.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
desogestrel como [denominacion de fantasia], entre 9 y 12 mujeres presentaran un coagulo
de sangre en un afio.

- El riesgo de presentar un coagulo de sangre dependera de sus antecedentes personales (ver
“Factores que aumentan su riesgo de un coagulo sanguineo” mas adelante)

- L[]
Riesgo de presentar un
coagulo de sangre en un afio
Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo Unas 2 de cada 10.000 mujeres
hormonal combinado y que no estan embarazadas
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Mujeres que utilizan un comprimido anticonceptivo Unas 5 -7 de cada
hormonal combinado que contiene levonorgestrel, 10.000 mujeres
noretisterona o norgestimato

Mujeres que utilizan [Denominacion de fantasia] Unas 9 -12 de cada
10.000 mujeres

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

El riesgo de tener un coagulo de sangre con [denominacién de fantasia] es pequefio, pero algunas
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor:

e Sitiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m?).

e Sialguno de sus parientes proximos ha tenido un coagulo de sangre en la pierna, pulmén u otro
6rgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso
podria tener un trastorno hereditario de la coagulaciéon de la sangre.

e Si necesita operarse 0 si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesién o enfermedad
o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominacién de fantasia]
varias semanas antes de la intervencidn quirurgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita
interrumpir el uso de [denominacién de fantasia] preguntele a su médico cuando puede empezar a
usarlo de nuevo.

e Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afios).
e Si ha dado a luz hace menos de unas semanas.
El riesgo de presentar un coagulo de sangre aumenta cuantas mas afecciones tenga.

Los viajes en avion (mas de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coagulo de
sangre, en especial si tiene alguno de los demas factores de riesgo enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté
segura. Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de [denominacién de fantasia].

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

COAGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA
¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una arteria?

Al igual que un coagulo de sangre en una vena, un coagulo en una arteria puede provocar problemas
graves. Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazén o un ictus.

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

Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por utilizar [denominacion de
fantasia] es muy pequefio, pero puede aumentar:

e Con la edad (por encima de unos 35 afios).
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e Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de
fantasia] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de
35 afos, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente.

e Si tiene sobrepeso.
e Si tiene la tension alta.

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

e Si usted o alguno de sus parientes proximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre
(colesterol o triglicéridos).

e Si padece migrafas, especialmente migrafias con aura.

e Si tiene un problema de corazén (trastorno de las valvulas, alteracién del ritmo cardiaco
llamado fibrilaciéon auricular).

e Sij tiene diabetes.

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

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

L1

Seccioén 4. Posibles efectos adversos

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccion]

Al igual que todos los medicamentos, [Denominacion de fantasia] puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y
persistente, o tiene algun cambio de salud que cree que puede deberse a [denominaciéon de fantasia],
consulte a su médico.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de
presentar coagulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso (TEV)) o coagulos de sangre en
las arterias (tromboembolismo arterial (TEA)). Para obtener informaciéon mas detallada sobre los
diferentes riesgos de tomar anticonceptivos hormonales combinados, ver seccidén 2 “Qué necesita
saber antes de empezar a usar [Denominacion de fantasia]”.

[Se debe agregar el texto siguiente y se debe ajustar la frecuencia de los acontecimientos adversos a
la del resumen de las caracteristicas del producto]

e Coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:
0 En una pierna o pie (es decir, TVP).
0 En un pulmén (es decir, EP).

0 Ataque al corazoén.
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o lctus.

o Ictus leve o sintomas temporales similares a los de un ictus, lo que se llama accidente

isquémico transitorio (AIT).
o Coagulos de sangre en el higado, estdmago/intestino, riflones u ojo.

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

[-1
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ANEXO 111.C —Anticonceptivos hormonales combinados que contienen dienogest
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[Para todos los medicamentos enumerados en el Anexo | que contienen dienogest, se
modificara la informacion del producto existente (insercidn, sustitucion o eliminacion del texto segin
corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuacion]

I. Resumen de las caracteristicas de producto

Seccién 4.1 Indicaciones terapéuticas

[El siguiente texto se debe incluir al final de esta seccion]

[...]

La decision de prescribir [denominacion de fantasia] debe tener en cuenta los factores de riesgo
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y cdémo
se compara el riesgo de TEV con [denominaciéon de fantasia] el de otros anticonceptivos hormonales
combinados (AHCs) (ver secciones 4.3y 4.4).

Seccién 4.3 Contraindicaciones

[Esta seccion debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones]

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones.

[...]

e Presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV).

o0 Tromboembolismo venoso: TEV actual (con anticoagulantes) o antecedentes del mismo
(p. €j., trombosis venosa profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP)).

o0 Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, tal como
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina 111,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S.

o Cirugia mayor con inmovilizacién prolongada (ver seccién 4.4).

0 Riesgo elevado de tromboembolismo venoso debido a la presencia de varios factores de
riesgo (ver seccion 4.4).

e Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA).

o Tromboembolismo arterial: tromboembolismo arterial actual, antecedentes del mismo
(p. ej. infarto de miocardio) o afeccién prodrémica (p. ej. angina de pecho).

o Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de ictus o afeccion prodrémica
(p. ej. accidente isquémico transitorio, AIT).

0 Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como
hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina,
anticoagulante del lupus).

o Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.

0 Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a multiples factores de riesgo (ver
seccion 4.4) o a la presencia de un factor de riesgo grave como:
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e diabetes mellitus con sintomas vasculares
e hipertensiéon grave

e dislipoproteinemia intensa

[...]

Seccion 4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

[Esta seccidon debe modificarse para reflejar el siguiente texto]

Advertencias

[...]

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuacion esta presente, se
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominacién de fantasia].

Si alguna de estas afecciones o de estos factores de riesgo se agrava o aparece por primera vez, se
debe aconsejar a la mujer que consulte con su médico para determinar si se debe interrumpir el uso de
[Denominacién de fantasia].

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccién]

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de tromboembolismo
venoso (TEV), comparado con la no utilizacién. Los medicamentos que contienen levonorgestrel,
norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo mas bajo de TEV. No se sabe todavia
como se compara el riesgo de [Denominacion de fantasia] con el de estos medicamentos de
menor riesgo. La decision de utilizar cualquier medicamento diferente del que tiene el
menor riesgo de TEV se debe tomar solamente después de comentarlo con la mujer para
garantizar que comprende el riesgo de TEV con los anticonceptivos hormonales combinados,
como afectan sus actuales factores de riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor
durante el primer afio de uso. También existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta
cuando se reinicia el AHC después de una interrupcion del uso de 4 semanas o mas.

[Para productos con dienogest en combinacién con dosis bajas (<50 pg) de etinilestradiol]

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccién]

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

Los estudios epidemiolégicos en mujeres que utilizan anticonceptivos orales combinados a dosis bajas
(<50 pug de etinilestradiol) han encontrado que de cada 10.000 mujeres, entre unas 6 a 12
presentaran un TEV en un afio.

Se estima que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene levonorgestrel, unas 6
presentaran un TEV en un afio.

4 punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-afio (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que contienen
levonorgestrel frente a la no utilizacion de aproximadamente 2,3 a 3,6.
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Datos epidemioldgicos limitados sugieren que el riesgo de TEV con AHCs que contienen dienogest
puede ser similar al riesgo con AHCs que contienen levonorgestrel.

Este nimero de TEVs por afio es inferior al nUmero esperado en mujeres durante el embarazo o en el
periodo de posparto.

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos.

[Para productos con dienogest en combinacidon con estradiol valerato]

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccion]

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

Estudios epidemioldgicos en mujeres que utilizan anticonceptivos combinados orales (<50 pug
etinilestradiol) han mostrado que de cada 10.000 mujeres, entre 6 y 12 presentaran un TEV en un
ano.

Se estima que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene levonorgestrel, unas 6°
mujeres presentaran TEV en un afio.

Se desconoce todavia si el riesgo de TEV de los AHC que contienen [progestageno] en combinacién con
estradiol es comparable con el riesgo de los AHC que contienen dosis bajas de levonorgestrel.

El nUmero de TEVs por afio con AHCs de dosis baja es inferior al nUmero esperado en mujeres durante
el embarazo o en el periodo de posparto.

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos.

[Para todos los productos que contienen dienogest listados en el Anexo 1]

[El siguiente texto se debe conservar/agregar, cuando corresponda]

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

[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)]
No existe consenso sobre si la aparicién de estos episodios se asocia al empleo de AHCs.

[Este texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

Factores de riesqo de TEV

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

> Punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-afio (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que
contienen levonorgestrel frente a la no utilizacion de aproximadamente 2,3 a 3,6.
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[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la

ponen en una situacion de alto riesgo de trombosis venosa (ver seccion 4.3). Si una mujer tiene mas

de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la

relacion beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).

Tabla: Factores de riesgo de TEV

Factor de riesgo

Comentario

Obesidad (indice de masa corporal
(IMC) superior a 30 kg/m=2).

El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.

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

Nota: La inmovilizacién temporal,
incluyendo los viajes en avion

>4 horas, también puede ser un
factor de riesgo de TEV, en especial
en mujeres con otros factores de
riesgo.

En estas circunstancias es aconsejable interrumpir el
uso del parche/comprimido/anillo (en caso de
intervencidon quirdrgica programada, al menos con
cuatro semanas de antelacién) y no reanudarlo hasta
dos semanas después de que se recupere
completamente la movilidad. Se debe utilizar otro
método anticonceptivo para evitar un embarazo
involuntario.

Se debe considerar un tratamiento antitrombotico si
no se ha interrumpido con antelacion la toma de
[denominacién de fantasia].

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
venoso en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. antes
de los 50 afos).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer se debe derivar un especialista
antes de tomar la decisién de usar un AHC.

Otras enfermedades asociadas al TEV.

Cancer, lupus eritematoso sistémico, sindrome
urémico hemolitico, enfermedad intestinal
inflamatoria crénica (enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa) y anemia de células falciformes.

Aumento de la edad.

En especial por encima de los 35 afios.

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

aparicion o progresion de la trombosis venosa.
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Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, y en particular
en el periodo de 6 semanas del puerperio (para obtener informacién sobre “Embarazo y lactancia”, ver
seccion 4.6).

Sintomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar)

En el caso de que se produzcan sintomas, se debe aconsejar a la mujer que busque asistencia médica
urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un AHC.
Los sintomas de trombosis venosa profunda (TVP) pueden incluir:
- Hinchazén unilateral de la pierna y/o pie o a lo largo de una vena de la pierna.
- Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al ponerse de pie o al caminar.
- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloracién de la piel de
la pierna.
Los sintomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:
- Aparicion repentina de falta de aliento o respiracion rapida injustificadas.
- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis.
- Dolor toracico agudo.
- Aturdimiento intenso o mareo.
- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

Algunos de estos sintomas (p. ej. “falta de aliento”, “tos”) son inespecificos y se pueden confundir con
acontecimientos mas frecuentes o menos graves (p. ej. infecciones del tracto respiratorio).

Otros signos de oclusiéon vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazén y ligera coloracién azul de
una extremidad.

Si la oclusién se produce en el o0jo, los sintomas pueden variar desde visién borrosa indolora, que
puede evolucionar hasta pérdida de la visidon. A veces la pérdida de la vision se puede producir casi de
inmediato.

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudios epidemioldgicos han asociado el uso de los AHCs con un aumento del riesgo de
tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o de accidente cerebrovascular (p. ej. accidente
isquémico transitorio, ictus). Los episodios tromboembdlicos arteriales pueden ser mortales.

Factores de riesqo de TEA

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembdlicas arteriales o un accidente
cerebrovascular en usuarias de AHCs aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla).
[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA
0 uno grave que la ponen en una situacién de alto riesgo de trombosis arterial (ver seccion 4.3). Si una
mujer tiene mas de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que
la relacion beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).
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Tabla: Factores de riesgo de TEA

Factor de riesgo

Comentario

Aumento de la edad.

En especial por encima de los 35 afos.

Tabaquismo.

Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si
desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar
encarecidamente a las mujeres de mas de 35 afios
que contindan fumando que utilicen un método
anticonceptivo diferente.

Hipertensién arterial

Obesidad (indice de masa corporal
superior a 30 kg/m=2).

El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
arterial en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. menos
de 50 afios).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer se debe derivar a un especialista
antes de tomar la decisién de usar un AHC.

Migrafia.

Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las
migrafas durante el uso de AHC (que puede ser
prodréomico de un acontecimiento cerebrovascular)
puede motivar su interrupcién inmediata.

Otras enfermedades asociadas a
acontecimientos vasculares adversos.

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatia
y fibrilacién auricular, dislipoproteinemia y lupus
eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

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

Los sintomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir:

- Entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna, especialmente en un lado

del cuerpo.

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

- Confusién repentina, dificultad para hablar o para comprender.

- Dificultad repentina de visién en un 0jo o en ambos.

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida.

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

Los sintomas temporales sugieren que el episodio es un accidente isquémico transitorio (AIT).
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Los sintomas de infarto de miocardio (IM) pueden incluir:

- Dolor, molestias, presion, pesadez, sensacion de opresion o plenitud del térax, brazo o
debajo del esternén.

- Malestar que irradia a la espalda, la mandibula, la garganta, el brazo o el estémago.
- Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

- Sudoracion, nauseas, vomitos o mareo.

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

L1

Exploracion/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominacion de fantasia], se debe realizar una
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartarse un posible embarazo. Se
debe medir la tensién arterial y realizar una exploracion fisica, guiada por las contraindicaciones (ver
seccion 4.3) y por las advertencias (ver seccidon 4.4). Es importante dirigir la atencién de la mujer
hacia la informacion sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominacion de
fantasia] en comparacion con otros AHCs, los sintomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis.

También se debe indicar a la mujer que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones alli
descritas. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones deben basarse en las directrices clinicas
establecidas y se adaptaran a cada mujer en particular.

Debe advertirse a las mujeres que los anticonceptivos hormonales no protegen frente a la infeccién por
VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades de transmision sexual.

[...]

Seccion 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
[El texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se
reinicia la administraciéon con [denominacion de fantasia] (ver seccion 4.2y 4.4)

Seccion 4.8 Reacciones adversas

[El texto siguiente se debe insertar en esta seccién]

L1

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombéticos y tromboembdlicos arteriales y
venosos, entre ellos infarto de miocardio, ictus, accidentes isquémicos transitorios, trombosis venosa y
embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan con mas detalle en la seccion 4.4.
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L1

[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.]
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1. Prospecto

[El siguiente texto se debe incluir al principio del prospecto]

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

e Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas fiables si se utilizan correctamente.

¢ Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coagulo de sangre en las venas y arterias,
especialmente en el primer afio o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal
combinado tras una pausa de 4 semanas 0 mas.

e Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre”).

[-1

Seccion 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominacion de fantasia]

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccion]
Consideraciones generales

Antes de empezar a usar [denominacién de fantasia] debe leer la informacién acerca de los coagulos
de sangre en la seccion 2. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre”).

L1

Cuando no debe usar [Denominacion de fantasia]

[Esta seccidon debe modificarse para incluir el texto siguiente]

No debe usar [Denominacion de fantasia] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion.
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacidon. Su médico
comentara con usted qué otra forma de anticoncepcién seria mas adecuada.

e Si tiene (0 ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros
érganos.

¢ Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacion de la sangre: por ejemplo,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina 111, factor V
Leiden o anticuerpos antifosfolipidos.

e Si necesita una operacién o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion “Coagulos de
sangre”).

e Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus.

e Si tiene (0 ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afeccidon que provoca fuerte dolor
en el pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazén) o un accidente isquémico
transitorio (AIT, sintomas temporales de ictus)).

e Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacion de un
coagulo en las arterias:
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— Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos.

— Tension arterial muy alta.

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

e Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada “migrafia con aura”.

L1

Cuando debe tener especial cuidado con [Denominaciéon de fantasia]

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

¢Cuando debe consultar a su médico?

Busgue asistencia médica urgente

- Si nota posibles signos de un coagulo de sangre que pueden significar que esta
sufriendo un coagulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un
coagulo de sangre en el pulmén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o
un ictus (ver seccion “Coagulo de sangre (trombosis)” a continuacion).

Para obtener una descripciéon de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte

“Cémo reconocer un coagulo de sangre”.

[...]

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.
Si la afeccion se desarrolla 0 empeora mientras esta usando [denominacién de fantasia], también debe
informar a su médico.

e Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria crénica).

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

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

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

e Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares
conocidos de esta afeccion. La hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer
pancreatitis (inflamacion del pancreas).

e Si necesita una operacién o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2 “Coagulos de
sangre”).

e Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coagulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuando puede empezar a tomar [denominaciéon de fantasia] tras el parto.

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

e Sij tiene varices.
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COAGULOS DE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de fantasia] aumenta su riesgo

de sufrir un coagulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre

puede bloquear vasos sanguineos y provocar problemas graves.
Se pueden formar coagulos de sangre:
= En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV).
= En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los coagulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones puede haber
efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coagulo de sangre perjudicial debido a
[denominacién de fantasia] es pequefio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

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

¢Experimenta alguno de estos signos? ¢Qué es posible que esté
sufriendo?
e Hinchazén de una pierna o pie o a lo largo de una vena Trombosis venosa profunda

de la pierna o pie, especialmente cuando va acompafiada
de:

e Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se
advierta solo al ponerse de pie o caminar.

e Aumento de la temperatura en la pierna afectada.

° Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. si se
pone palida, roja o azul.

e Falta de aliento repentina sin causa conocida o Embolia pulmonar
respiracion rapida.

e Tos repentina sin una causa clara, que puede arrastrar
sangre.

e Dolor agudo que puede aumentar al respirar hondo.

e Aturdimiento en el pecho intenso o mareo.

e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

e Dolor de estbmago intenso.

Si no esta segura, consulte a un médico, ya que algunos de
estos sintomas como la tos o la falta de aliento se pueden
confundir con una afeccién mas leve como una infeccién
respiratoria (p. e€j. un “catarro comun”).

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un ojo: Trombosis de las venas

e Pérdida inmediata de vision, o bien retinianas (coagulo de
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e Vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta sangre en el 0jo).
pérdida de la vision.

e Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho. Ataque al corazén.

e Sensaciéon de opresién o plenitud en el pecho, brazo o
debajo del esternén.

e Sensacion de plenitud, indigestién o ahogo.

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

e Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.
e Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

e Debilidad o entumecimiento repentino de la cara, brazo o | |ctus
pierna, especialmente en un lado del cuerpo.

e Confusion repentina, dificultad para hablar o para
comprender.

e Dificultad repentina de visidon en un ojo o en ambos.

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

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

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

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

e Hinchazoén y ligera coloracion azul de una extremidad. Coagulos de sangre que
e Dolor de estémago intenso (abdomen agudo). bloquean otros vasos
sanguineos.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una vena?

e El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de
coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son
raros. Se producen con mas frecuencia en el primer afio de uso de un anticonceptivo hormonal
combinado.
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e Sise forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis
venosa profunda (TVP).

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

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

¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio en el que se
toma un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también si
vuelve a empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o un
medicamento diferente) después de una interrupcion de 4 semanas 0 mas.

Después del primer afio, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando
un anticonceptivo hormonal combinado.

Cuando deja de tomar [denominacién de fantasia], su riesgo de presentar un coagulo de sangre
regresa a la normalidad en pocas semanas.

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

El riesgo depende de su riesgo natural de TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal combinado que
esté tomando.

El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con
[denominacion de fantasia] es pequefio.

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

- L[]

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estan
embarazadas, unas 2 presentaran un coagulo de sangre en un afio.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
levonorgestrel o noretisterona o norgestimato, unas 5-7 presentaran un coagulo de sangre en
un afo.

- No se sabe todavia cobmo se compara el riesgo de un coagulo de sangre con [denominacion de
fantasia] con el riesgo con un anticonceptivo hormonal combinado que contiene levogestrel.

- El riesgo de presentar un coagulo de sangre dependera de sus antecedentes personales (ver
“Factores que aumentan su riesgo de un coagulo sanguineo” mas adelante)

- L[]
Riesgo de presentar un
coagulo de sangre en un afio
Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo Unas 2 de cada 10.000 mujeres
hormonal combinado y que no estan embarazadas
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Mujeres que utilizan un comprimido anticonceptivo
hormonal combinado que contiene levonorgestrel,
noretisterona o norgestimato

Unas 5 -7 de cada
10.000 mujeres

Mujeres que utilizan [Denominacion de fantasia]

No se conoce todavia

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

El riesgo de tener un coagulo de sangre con [denominaciéon de fantasia] es pequefio, pero algunas

afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor:

e Sitiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m?).

e Si alguno de sus parientes proximos ha tenido un coagulo de sangre en la pierna, pulmén u otro
6rgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso

podria tener un trastorno hereditario de la coagulaciéon de la sangre.

e Si necesita operarse o pasa mucho tiempo de pie debido a una lesién o enfermedad o si tiene la
pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominacién de fantasia] varias
semanas antes de la intervenciéon quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita

interrumpir el uso de [denominaciéon de fantasia] preguntele a su médico cuando puede empezar a

usarlo de nuevo.

e Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afios).

e Si ha dado a luz hace menos de unas semanas.

El riesgo de presentar un coagulo de sangre aumenta cuantas mas afecciones tenga.

Los viajes en avion (mas de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coagulo de
sangre, en especial si tiene alguno de los demas factores de riesgo enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté
segura. Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de [denominacién de fantasia].

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta utilizando [denominacion de fantasia], por
ejemplo un pariente préoximo experimenta una trombosis sin causa conocida o usted aumenta mucho

de peso, informe a su médico.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA

¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una arteria?

Al igual que un coagulo de sangre en una vena, un coagulo en una arteria puede provocar problemas

graves. Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazén o un ictus.

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

Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por utilizar [denominaciéon de

fantasia] es muy pequefio, pero puede aumentar:

e Con la edad (por encima de unos 35 afos).
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e Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de
fantasia] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de
35 afos, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente.

e Si tiene sobrepeso.
e Si tiene la tension alta.

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

e Si usted o alguno de sus parientes proximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre
(colesterol o triglicéridos).

e Si padece migrafas, especialmente migrafias con aura.

e Si tiene un problema de corazén (trastorno de las valvulas, alteracién del ritmo cardiaco
llamado fibrilaciéon auricular).

e Sij tiene diabetes.

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

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

L1

Seccioén 4. Posibles efectos adversos

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccion]

Al igual que todos los medicamentos, [Denominacion de fantasia] puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y
persistente, o tiene algun cambio de salud que cree que puede deberse a [denominacién de fantasia],
consulte a su médico.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de
presentar coagulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso (TEV)) o coagulos de sangre en
las arterias (tromboembolismo arterial (TEA)). Para obtener informaciéon mas detallada sobre los
diferentes riesgos de tomar anticonceptivos hormonales combinados, ver seccién 2 “Qué necesita
saber antes de empezar a usar [Denominacion de fantasia]”.

[Se debe agregar el texto siguiente y se debe ajustar la frecuencia de los acontecimientos adversos a
la del resumen de las caracteristicas del producto]

e Coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:
0 En una pierna o pie (es decir, TVP).
0 En un pulmén (es decir, EP).

0 Ataque al corazoén.
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o lctus.

o Ictus leve o sintomas temporales similares a los de un ictus, lo que se llama accidente

isquémico transitorio (AIT).
o Coagulos de sangre en el higado, estdmago/intestino, riflones u ojo.

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

[-1
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ANEXO 111.D —Anticonceptivos hormonales combinados que contienen drospirenona
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[Para todos los medicamentos enumerados en el Anexo | que contienen drospirenona, se
modificara la informacion del producto existente (insercidn, sustitucion o eliminacion del texto segin
corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuacion]

I. Resumen de las caracteristicas de producto
Seccion 4.1 Indicaciones terapéuticas

[El siguiente texto se debe incluir al final de esta seccion]

[...]

La decisidon de prescribir [denominacion de fantasia] debe tener en cuenta los factores de riesgo
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y coémo
se compara el riesgo de TEV con [denominacion de fantasia] con el de otros anticonceptivos
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3y 4.4).

Seccion 4.3 Contraindicaciones

[Esta seccion debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones]

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones.

[...]

e Presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV).

o Tromboembolismo venoso: TEV actual (con anticoagulantes) o antecedentes del mismo
(p. €j., trombosis venosa profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP)).

o0 Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, como
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina 111,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S.

o Cirugia mayor con inmovilizaciéon prolongada (ver seccion 4.4).

0 Riesgo elevado de tromboembolismo venoso debido a la presencia de varios factores de
riesgo (ver seccion 4.4).

e Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA).

o Tromboembolismo arterial: ictus actual, antecedentes de ictus (p. ej. infarto de miocardio)
o afecciéon prodréomica (p. ej. angina de pecho).

o Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de ictus o afeccion prodrémica
(p- €j. accidente isquémico transitorio, AIT).

o Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como
hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina,
anticoagulante del lupus).

0 Antecedentes de migrafia con sintomas neuroldgicos focales.

0 Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a multiples factores de riesgo (ver
seccion 4.4) o a la presencia de un factor de riesgo grave como:

e diabetes mellitus con sintomas vasculares

e hipertensién grave
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e dislipoproteinemia intensa

[...]

Seccidon 4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

[Esta seccidon debe modificarse para reflejar el siguiente texto]

Advertencias

[...]

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuacion esta presente, se
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominacion de fantasia].

Si alguna de estas afecciones o de estos factores de riesgo se agrava o aparece por primera vez, se
debe aconsejar a la mujer que consulte a su médico para determinar si se debe interrumpir el uso de
[Denominaciéon de fantasia].

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccion]

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de tromboembolismo
venoso (TEV), comparado con la no utilizacion. Los medicamentos que contienen levonorgestrel,
norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo mas bajo de TEV. Otros medicamentos
como [denominacién de fantasia] pueden tener hasta el doble de este nivel de riesgo. La
decision de utilizar cualquier medicamento diferente del que tiene el menor riesgo de TEV se
debe tomar solamente después de comentarlo con la mujer para garantizar que comprende
el riesgo de TEV con [denominacién de fantasia], como afectan sus actuales factores de
riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor durante el primer afio de uso. También
existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el AHC después de
una interrupcion del uso de 4 semanas o mas.

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccion]

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

Se estima® que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene drospirenona, entre 9 y
12 mujeres presentaran un TEV en un afio; esto se compara con unas 6’ en mujeres que utilizan un
AHC que contiene levonorgestrel.

En ambos casos, el nUmero de TEVs por afio es inferior al nUmero esperado en mujeres durante el
embarazo o en el periodo de posparto.

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos.

[La siguiente grafica se debe incluir aqui]

8 Estas incidencias se estimaron a partir de la totalidad de los datos de estudios epidemioldgicos, utilizando riesgos relativos
para los diferentes medicamentos comparados con los AHCs que contienen levonorgestrel

” Punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-afio (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que
contienen levonorgestrel frente a la no utilizacion de aproximadamente 2,3 a 3,6.
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Numero de episodios de TEV por cada 10.000 mujeres en un afio

Namero de
episodios de
TEV

12 +

10 +

No usuarias de AHC AHCs que contienen levonorgestrel 3

(2 episodios)

AHCs que contienen
drospirenona

(5-7 episodios) (9-12 episodios)

[El siguiente texto se debe conservar/agregar (cuando corresponda)]

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

€j., en venas y arterias hepaticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC.

[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)]

No existe consenso sobre si la aparicién de estos episodios se asocia al empleo de AHCs.

[Este texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

Factores de riesqo de TEV

El riesgo de complicaciones tromboembdlicas venosas en usuarias de AHC puede aumentar

sustancialmente en una mujer con factores de riesgo adicionales, en particular si existen varios

factores de riesgo (ver tabla).

[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la

ponen en una situaciéon de alto riesgo de trombosis venosa (ver seccidon 4.3). Si una mujer tiene mas

de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la

relaciéon beneficio/riesgo es negativa, no

Tabla: Factores de riesgo de TEV

se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).

Factor de riesgo

Comentario

Obesidad (indice de masa corporal
(IMC) superior a 30 kg/m?2).

El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento

del IMC.
Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.
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Inmovilizacién prolongada, la cirugia
mayor, cualquier intervenciéon
quirdrgica de las piernas o pelvis,
neurocirugia o traumatismo
importante.

Nota: La inmovilizaciéon temporal,
incluyendo los viajes en avion

>4 horas, también puede ser un
factor de riesgo de TEV, en especial
en mujeres con otros factores de
riesgo.

En estas circunstancias es aconsejable interrumpir el
uso del parche/comprimido/anillo (en caso de
intervencidon quirdrgica programada, al menos con
cuatro semanas de antelaciéon) y no reanudarlo hasta
dos semanas después de que se recupere
completamente la movilidad. Se debe utilizar otro
método anticonceptivo para evitar un embarazo
involuntario.

Se debe considerar un tratamiento antitrombdtico si
no se ha interrumpido con antelacion la toma de
[denominacién de fantasia].

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
venoso en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. antes
de los 50 afos).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer se debe derivar a un
especialista antes de tomar la decision de usar un
AHC.

Otras enfermedades asociadas al TEV.

Cancer, lupus eritematoso sistémico, sindrome
urémico hemolitico, enfermedad intestinal
inflamatoria crénica (enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa) y anemia de células falciformes.

Aumento de la edad.

En especial por encima de los 35 afios.

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

aparicion o progresion de la trombosis venosa.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, y en particular

en el periodo de 6 semanas del puerperio (para obtener informacion sobre “Embarazo y lactancia”, ver

seccion 4.6).

Sintomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar)

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

urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un AHC.

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

- Hinchazén unilateral de la pierna y/o pie o a lo largo de una vena de la pierna.

- Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al ponerse de pie o al caminar.
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- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloraciéon de la piel de
la pierna.
Los sintomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:
- Apariciéon repentina de falta de aliento o respiraciéon rapida injustificadas.
- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis.
- Dolor toracico agudo.
- Aturdimiento intenso o mareo.
- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

Algunos de estos sintomas (p. ej. “falta de aliento”, “tos”) son inespecificos y se pueden confundir con
acontecimientos mas frecuentes o menos graves (p. €j. infecciones del tracto respiratorio).

Otros signos de oclusiéon vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazén y ligera coloracién azul de
una extremidad.

Si la oclusién se produce en el 0jo, los sintomas pueden variar desde vision borrosa indolora, que
puede evolucionar hasta pérdida de la visidon. A veces la pérdida de la vision se puede producir casi de
inmediato.

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudios epidemioldgicos han asociado el uso de los AHCs con un aumento del riesgo de
tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o de accidente cerebrovascular (p. ej. accidente
isquémico transitorio, ictus). Los episodios tromboembdlicos arteriales pueden ser mortales.

Factores de riesqo de TEA

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembdlicas arteriales o un accidente
cerebrovascular en usuarias de AHC aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla).
[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA
0 uno grave que la ponen en una situaciéon de alto riesgo de trombosis arterial (ver seccién 4.3). Si una
mujer tiene mas de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que
la relaciéon beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).

Tabla: Factores de riesgo de TEA

Factor de riesgo Comentario
Aumento de la edad. En especial por encima de los 35 afios.
Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si

desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar
encarecidamente a las mujeres de mas de 35 afios
que contintan fumando que utilicen un método
anticonceptivo diferente.

Hipertensién arterial

Obesidad (indice de masa corporal El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
superior a 30 kg/m=2). del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
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riesgo adicionales.

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
arterial en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. menos
de 50 afios).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer debe ser derivada a un
especialista antes de tomar la decision de usar un
AHC.

Migrafia.

Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las
migrafias durante el uso de AHC (que puede ser
prodromico de un acontecimiento cerebrovascular)
puede motivar su interrupcién inmediata.

Otras enfermedades asociadas a
acontecimientos vasculares adversos.

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatia
y fibrilacién auricular, dislipoproteinemia y lupus
eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

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

Los sintomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir:

- Entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna, especialmente en un lado

del cuerpo.

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

- Confusién repentina, dificultad para hablar o para comprender.

- Dificultad repentina de visién en un 0jo o en ambos.

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida.

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

Los sintomas temporales sugieren que el episodio es un accidente isquémico transitorio (AIT).

Los sintomas de infarto de miocardio (IM) pueden incluir:

- Dolor, molestias, presién, pesadez, sensacion de opresiéon o plenitud en el térax, brazo o

debajo del esternoén.

- Malestar que irradia a la espalda, la mandibula, la garganta, el brazo o el estémago.

- Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

- Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

[...]
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Exploracién/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominacion de fantasia], se debe realizar una
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartarse un posible embarazo. Se
debe medir la tension arterial y realizar una exploracion fisica, guiada por las contraindicaciones (ver
seccion 4.3) y por las advertencias (ver seccion 4.4). Es importante dirigir a la mujer hacia la
informacion sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominacidon de fantasia] en
comparacion con otros AHCs, los sintomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos y qué debe
hacer en caso de una sospecha de trombosis.

También se debe indicar a la mujer que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones alli
descritas. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones deben basarse en las directrices clinicas
establecidas y se adaptaran a cada mujer en particular.

Debe advertirse a las mujeres que los anticonceptivos hormonales no protegen frente a la infeccién por
VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades de transmision sexual.

[...]

Seccién 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se
reinicia la administracion con [denominacion de fantasia] (ver seccién 4.2 y 4.4)

Seccién 4.8 Reacciones adversas

[El texto siguiente se debe reflejar en esta seccion]

[-1

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombdéticos y tromboembdlicos arteriales y
venosos, entre ellos infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, accidentes isquémicos
transitorios, trombosis venosa y embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan
con mas detalle en la seccién 4.4.

L1

[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.]
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1. Prospecto

[El siguiente texto se debe incluir al principio del prospecto]

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

e Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas fiables si se utilizan correctamente.

e Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coagulo de sangre en las venas y arterias,
especialmente en el primer afio o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal
combinado tras una pausa de 4 semanas 0 mas.

e Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre™).

L]

Seccidn 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominacién de fantasia]

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccion]

Consideraciones generales

Antes de empezar a usar [denominaciéon de fantasia] debe leer la informacién acerca de los coagulos
de sangre en la seccion 2. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre”).

[-1

Cuando no debe usar [Denominacion de fantasia]

[Esta seccion debe modificarse para incluir el texto siguiente]

No debe usar [Denominacion de fantasia] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion.
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico
comentara con usted qué otra forma de anticoncepcion seria mas adecuada.

e Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros
érganos.

e Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacion de la sangre: por ejemplo,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina |11, factor V
Leiden o anticuerpos antifosfolipidos.

e Si necesita una operacion o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion “Coagulos de
sangre”).

e Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus.

e Si tiene (o ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afeccion que provoca fuerte dolor
en el pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazén) o un accidente isquémico
transitorio (AIT, sintomas temporales de ictus)).

e Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacion de un
coagulo en las arterias:
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— Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos.

— Tension arterial muy alta.

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

”

e Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada “migrafia con aura”.

L1

Cuando debe tener especial cuidado con [Denominaciéon de fantasia]

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

¢Cuando debe consultar a su médico?

Busgue asistencia médica urgente

- Si nota posibles signos de un coagulo de sangre que pueden significar que esta
sufriendo un coagulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un
coagulo de sangre en el pulmén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o
un ictus (ver seccion “Coagulo de sangre (trombosis)” a continuacion).

Para obtener una descripciéon de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte

“Cémo reconocer un coagulo de sangre”.

[...]

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.
Si la afeccion se desarrolla 0 empeora mientras esta usando [denominacién de fantasia], también debe
informar a su médico.

e Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria crénica).

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

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

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

e Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares
conocidos de esta afeccion. La hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer
pancreatitis (inflamacion del pancreas).

e Si necesita una operacién o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2 “Coagulos de
sangre”).

e Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coagulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuando puede empezar a tomar [denominaciéon de fantasia] tras el parto.

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

e Sij tiene varices.
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COAGULOS DE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de fantasia] aumenta su riesgo
de sufrir un coagulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre

puede bloquear vasos sanguineos y provocar problemas graves.
Se pueden formar coagulos de sangre:
= En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV).
= En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los coagulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones puede haber
efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coagulo de sangre perjudicial debido a
[denominacién de fantasia] es pequefio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

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

¢Experimenta alguno de estos signos? ¢Qué es posible que esté
sufriendo?
e Hinchazén de una pierna o pie o a lo largo de una vena de Trombosis venosa
la pierna o pie, especialmente cuando va acompafnada de: profunda

e Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta
solo al ponerse de pie o caminar.

e Aumento de la temperatura en la pierna afectada.

e Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. si se pone
palida, roja o azul.

e Falta de aliento repentina sin causa conocida o respiracion Embolia pulmonar
rapida.

e Tos repentina sin una causa clara, que puede arrastrar
sangre.

e Dolor en el pecho agudo que puede aumentar al respirar
hondo.

e Aturdimiento intenso o mareo.
e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

e Dolor de estbmago intenso.

Si no esta segura, consulte a un médico, ya que algunos de
estos sintomas como la tos o la falta de aliento se pueden
confundir con una afeccién mas leve como una infeccién
respiratoria (p. e€j. un “catarro comun”).

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un ojo: Trombosis de las venas

e Pérdida inmediata de vision, o bien retinianas (coagulo de
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e Vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta sangre en el 0jo).
pérdida de la visiéon.

e Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho. Ataque al corazén.

e Sensaciéon de opresién o plenitud en el pecho, brazo o
debajo del esternon.

e Sensacion de plenitud, indigestién o ahogo.

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

e Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.
e Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

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

e Confusion repentina, dificultad para hablar o para
comprender.

e Dificultad repentina de visidon en un ojo o en ambos.

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

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

e Pérdida del conocimiento o desmayo, con o0 sin
convulsiones.

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

e Hinchazoén y ligera coloracion azul de una extremidad. Coagulos de sangre que
e Dolor de estémago intenso (abdomen agudo). bloquean otros vasos
sanguineos.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una vena?

e El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de
coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son
raros. Se producen con mas frecuencia en el primer afio de uso de un anticonceptivo hormonal
combinado.

e Sise forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis
venosa profunda (TVP).

e Si un coagulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmén puede provocar una
embolia pulmonar.
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e En muy raras ocasiones se puede formar un coagulo en una vena de otro érgano como el ojo

(trombosis de las venas retinianas)

¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio en el que se

toma un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también si
vuelve a empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o un

medicamento diferente) después de una interrupcion de 4 semanas 0 mas.

Después del primer afio, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando

un anticonceptivo hormonal combinado.

Cuando deja de tomar [denominacion de fantasia], su riesgo de presentar un coagulo de sangre

regresa a la normalidad en pocas semanas.

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

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

esté tomando.

El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con

[denominacién de fantasia] es pequefio.

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

- L[]

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estan
embarazadas, unas 2 presentaran un coagulo de sangre en un afio.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene

levonorgestrel, noretisterona o norgestimato, unas 5-7 presentaran un coagulo de sangre en

un afo.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
drospirenona como [denominacion de fantasia], entre unas 9 y 12 mujeres presentaran un

coagulo de sangre en un afio.

- El riesgo de presentar un coagulo de sangre dependera de sus antecedentes personales (ver
“Factores que aumentan su riesgo de un coagulo sanguineo” mas adelante)

- L[]

Riesgo de presentar un
coagulo de sangre en un afio

Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo
hormonal combinado y que no estan embarazadas

Unas 2 de cada 10.000 mujeres

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

Unas 5-7 de cada
10.000 mujeres

Mujeres que utilizan [Denominacion de fantasia]

Unas 9-12 de cada
10.000 mujeres
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Factores que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre en una vena

El riesgo de tener un coagulo de sangre con [denominaciéon de fantasia] es pequefio, pero algunas
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor:

e Sitiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m?).

e Si alguno de sus parientes proximos ha tenido un coagulo de sangre en la pierna, pulmén u otro
6rgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso
podria tener un trastorno hereditario de la coagulaciéon de la sangre.

e Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo de pie debido a una lesién o enfermedad o si tiene la
pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominacién de fantasia] varias
semanas antes de la intervenciéon quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita
interrumpir el uso de [denominacién de fantasia] preguntele a su médico cuando puede empezar a
usarlo de nuevo.

e Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afios).
e Si ha dado a luz hace menos de unas semanas.
El riesgo de presentar un coagulo de sangre aumenta cuantas mas afecciones tenga.

Los viajes en avion (mas de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coagulo de
sangre, en especial si tiene alguno de los demas factores de riesgo enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté
segura. Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de [denominacién de fantasia].

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta utilizando [denominaciéon de fantasia], por
ejemplo un pariente préoximo experimenta una trombosis sin causa conocida o usted aumenta mucho
de peso, informe a su médico.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA
¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una arteria?

Al igual que un coagulo de sangre en una vena, un coagulo en una arteria puede provocar problemas
graves. Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazén o un ictus.

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

Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por utilizar [denominaciéon de
fantasia] es muy pequefio, pero puede aumentar:

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

e Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de
fantasia] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de
35 afios, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente.

e Si tiene sobrepeso.

e Sj tiene la tensién alta.
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e Si algun pariente préximo ha sufrido un ataque al corazén o un ictus a una edad temprana
(menos de unos 50 afios). En este caso usted también podria tener mayor riesgo de sufrir un
ataque al corazon o un ictus.

e Si usted o alguno de sus parientes proximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre
(colesterol o triglicéridos).

e Si padece migrafas, especialmente migrafias con aura.

e Si tiene un problema de corazén (trastorno de las valvulas, alteracion del ritmo cardiaco
llamado fibrilaciéon auricular).

e Sij tiene diabetes.

Si tiene una o0 mas de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de
presentar un coagulo de sangre puede verse incrementado ain mas.

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

[.1]
Seccioén 4. Posibles efectos adversos

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccion]

Al igual que todos los medicamentos, [Denominacién de fantasia] puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y
persistente, o tiene algun cambio de salud que cree que puede deberse a [denominacion de fantasia],
consulte a su médico.

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

[Se debe agregar el texto siguiente y se debe ajustar la frecuencia de los acontecimientos adversos a
la del resumen de las caracteristicas del producto]

e Codagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:
0 En una pierna o pie (es decir, TVP).
0 En un pulmén (es decir, EP).
0 Ataque al corazoén.
o lctus.

0 Ictus leve o sintomas temporales similares a los de un ictus, lo que se llama accidente
isquémico transitorio (AIT).

o Coagulos de sangre en el higado, estdmago/intestino, rifiones u ojo.
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Las posibilidades de tener un coagulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afeccion
que aumente este riesgo (ver seccidn 2 para obtener mas informacion sobre las afecciones que
aumentan el riesgo de padecer coagulos de sangre y los sintomas de un coagulo de sangre).

[-1
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ANEXO 111.E —Anticonceptivos hormonales combinados que contienen etonogestrel
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Para todos los medicamentos enumerados en el Anexo | que contienen etonogestrel, se
modificara la informacion del producto existente (insercidn, sustitucion o eliminacion del texto segin
corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuacion]

I. Resumen de las caracteristicas de producto
Seccion 4.1 Indicaciones terapéuticas

[El siguiente texto se debe incluir al final de esta seccion]

[...]

La decision de prescribir [denominacion de fantasia] debe tener en cuenta los factores de riesgo
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y coémo
se compara el riesgo de TEV con [denominacion de fantasia] con el de otros anticonceptivos
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3y 4.4).

Seccion 4.3 Contraindicaciones

[Esta seccion debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones]

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones.

[...]

e Presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV).

o0 Tromboembolismo venoso: TEV actual (con anticoagulantes) o antecedentes del mismo
(p. €j., trombosis venosa profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP)).

0 Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, como
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina 111,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S.

o Cirugia mayor con inmovilizaciéon prolongada (ver seccion 4.4).

0 Riesgo elevado de tromboembolismo venoso debido a la presencia de varios factores de
riesgo (ver seccion 4.4).

e Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA).

o Tromboembolismo arterial: tromboembolismo arterial actual, antecedentes del mismo
(p. €j. infarto de miocardio) o afeccion prodromica (p. €j. angina de pecho).

o Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de ictus o afeccion prodrémica
(p- €j. accidente isquémico transitorio, AIT).

o Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como
hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina,
anticoagulante del lupus).

0 Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.

0 Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a multiples factores de riesgo (ver
seccion 4.4) o a la presencia de un factor de riesgo grave como:

e diabetes mellitus con sintomas vasculares

e hipertension grave
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e dislipoproteinemia intensa

[---]
Seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
[Esta seccidon debe modificarse para reflejar el siguiente texto]

Advertencias

[...]

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuacion esta presente, se
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominacién de fantasia].

Si alguna de estas afecciones o de estos factores de riesgo se agrava o aparece por primera vez, se
debe aconsejar a la mujer que consulte con su médico para determinar si se debe interrumpir el uso de
[Denominaciéon de fantasia].

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccion]

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de tromboembolismo
venoso (TEV), comparado con la no utilizacion. Los medicamentos que contienen levonorgestrel,
norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo mas bajo de TEV. Otros medicamentos
como [denominacién de fantasia] pueden tener hasta el doble de este nivel de riesgo. La
decision de utilizar cualquier medicamento diferente del que tiene el menor riesgo de TEV se
debe tomar solamente después de comentarlo con la mujer para garantizar que comprende
el riesgo de TEV con [denominacién de fantasia], como afectan sus actuales factores de
riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor durante el primer afio de uso. También
existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el AHC después de
una interrupcion del uso de 4 semanas o mas.

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccion]

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

Se estima que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC de dosis baja que contiene levonorgestrel,
unas 68 presentaran un TEV en un afio.

Se han hallado resultados contradictorios sobre el riesgo de TEV con [denominacion de fantasia] en
comparacion con los AHCs que contienen levonorgestrel (con estimaciones del riesgo relativo que
oscilaban entre ausencia de aumento, RR = 0,96, hasta casi una duplicaciéon, RR = 1,90). Esto
corresponde a entre unos 6 y 12 TEVs en un afio entre 10.000 mujeres que utilizan [denominacion de
fantasia].

En ambos casos, el numero de TEVs por afio es inferior al nUmero esperado en mujeres durante el
embarazo o en el periodo de posparto.

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos.

8 Punto medio del intervalo de 5-7 por cada 10.000 mujeres-afio (MA), basado en un riesgo relativo para los AHC que
contienen levonorgestrel frente a la no utilizacién de aproximadamente 2,3 a 3,6.
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[La siguiente grafica se debe incluir aqui]

NUmero de episodios de TEV por cada 10.000 mujeres en un afio

NUmero de episodios de

TEV
12 &
10 A
8 -
6 L 4
4
2 A *
0
No usuarias de AHC AHCs que contienen levonorgestrel AHCs que contienen
(2 episodios) (5-7 episodios) etonogestrel

(6-12 episodios)

[El siguiente texto se debe conservar/agregar, cuando corresponda]

De forma extremadamente rara, se han notificados casos de trombosis en otros vasos sanguineos, p.
ej., en venas y arterias hepaticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC.

[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)]
No existe consenso sobre si la aparicion de estos episodios se asocia al empleo de AHCs.

[Este texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

Factores de riesgo de TEV

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

[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la
ponen en una situacion de alto riesgo de trombosis venosa (ver seccion 4.3). Si una mujer tiene mas
de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la
relacion beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).
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Tabla: Factores de riesgo de TEV

Factor de riesgo

Comentario

Obesidad (indice de masa corporal
(IMC) superior a 30 kg/m?2).

El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.

Inmovilizacién prolongada, la cirugia
mayor, cualquier intervenciéon
quirurgica de las piernas o pelvis,
neurocirugia o traumatismo
importante.

Nota: La inmovilizaciéon temporal,
incluyendo los viajes en avién

>4 horas, también puede ser un
factor de riesgo de TEV, en especial
en mujeres con otros factores de
riesgo.

En estas circunstancias es aconsejable interrumpir el
uso del parche/comprimido/anillo (en caso de
intervenciéon quirdrgica programada, al menos con
cuatro semanas de antelaciéon) y no reanudarlo hasta
dos semanas después de que se recupere
completamente la movilidad. Se debe utilizar otro
método anticonceptivo para evitar un embarazo
involuntario.

Se debe considerar un tratamiento antitrombotico si
no se ha interrumpido con antelacion la toma de
[denominacién de fantasia].

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
venoso en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. ej. antes
de los 50 afos).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer se debe derivar a un especialista
antes de tomar la decision de usar un AHC.

Otras enfermedades asociadas al TEV.

Cancer, lupus eritematoso sistémico, sindrome
urémico hemolitico, enfermedad intestinal
inflamatoria crénica (enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa) y anemia de células falciformes.

Aumento de la edad.

En especial por encima de los 35 afos.

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

aparicion o progresion de la trombosis venosa.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, y en particular
en el periodo de 6 semanas del puerperio (para obtener informacioén sobre “Embarazo y lactancia”, ver

seccion 4.6).
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Sintomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar)

En el caso de que se produzcan sintomas, se debe aconsejar a la mujer que busque asistencia médica
urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un AHC.
Los sintomas de trombosis venosa profunda (TVP) pueden incluir:
- Hinchazén unilateral de la pierna y/o pie o a lo largo de una vena de la pierna.
- Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al ponerse de pie o al caminar.
- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloracién de la piel de
la pierna.
Los sintomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:
- Aparicion repentina de falta de aliento o respiracion rapida injustificadas.
- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis.
- Dolor toréacico agudo.
- Aturdimiento intenso o mareo.
- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

Algunos de estos sintomas (p. ej. “falta de aliento”, “tos”) son inespecificos y se pueden confundir con
acontecimientos mas frecuentes o menos graves (p. ej. infecciones del tracto respiratorio).

Otros signos de oclusion vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazoén y ligera coloracién azul de
una extremidad.

Si la oclusién se produce en el o0jo, los sintomas pueden variar desde visién borrosa indolora, que
puede evolucionar hasta pérdida de la vision. A veces la pérdida de la visién se puede producir casi de
inmediato.

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudios epidemiolégicos han asociado el uso de los AHCs con un aumento del riesgo de
tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o de accidente cerebrovascular (p. ej. accidente
isquémico transitorio, ictus). Los episodios tromboembdlicos arteriales pueden ser mortales.

Factores de riesgo de TEA

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembdlicas arteriales o un accidente
cerebrovascular en usuarias de AHCs aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla).
[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA
0 uno grave que la ponen en una situacién de alto riesgo de trombosis arterial (ver seccién 4.3). Si una
mujer tiene mas de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que
la relacion beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccién 4.3).

Tabla: Factores de riesgo de TEA

Factor de riesgo Comentario
Aumento de la edad. En especial por encima de los 35 afios.
Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si

desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar
encarecidamente a las mujeres de mas de 35 afios

que contindan fumando que utilicen un método
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anticonceptivo diferente.

Hipertensién arterial

Obesidad (indice de masa corporal
superior a 30 kg/m=2).

El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
arterial en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. menos
de 50 afios).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer debe ser derivada a un
especialista antes de tomar la decision de usar un
AHC.

Migrafia.

Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las
migrafias durante el uso de AHC (que puede ser
prodrémico de un acontecimiento cerebrovascular)
puede motivar su interrupcién inmediata.

Otras enfermedades asociadas a
acontecimientos vasculares adversos.

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatia
y fibrilacién auricular, dislipoproteinemia y lupus
eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

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

urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un AHC.

Los sintomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir:

- Entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna, especialmente en un lado

del cuerpo.

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

- Confusion repentina, dificultad para hablar o para comprender.

- Dificultad repentina de visién en un 0jo o en ambos.

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida.

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

Los sintomas temporales sugieren que el episodio es un accidente isquémico transitorio (AIT).

Los sintomas de infarto de miocardio (IM) pueden incluir:

- Dolor, molestias, presion, pesadez, sensacion de opresion o plenitud en el térax, brazo o

debajo del esternén.

- Malestar que irradia a la espalda, la mandibula, la garganta, el brazo o el estbmago.

- Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

- Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.
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- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

[-1

Exploracion/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominacion de fantasia], se debe realizar una
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartar un posible embarazo. Se debe
medir la tension arterial y realizar una exploracion fisica, guiada por las contraindicaciones (ver
seccion 4.3) y por las advertencias (ver seccidon 4.4). Es importante dirigir la atencién de la mujer
hacia la informacion sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominacion de
fantasia] en comparacion con otros AHCs, los sintomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis.

También se debe indicar a la mujer que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones alli
descritas. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones deben basarse en las directrices clinicas
establecidas y se adaptaran a cada mujer en particular.

Debe advertirse a las mujeres que los anticonceptivos hormonales no protegen frente a la infeccién por
VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades de transmision sexual.

[...]

Seccion 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
[El texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se
reinicia la administraciéon con [denominacion de fantasia] (ver seccion 4.2y 4.4)

Seccion 4.8 Reacciones adversas

[El texto siguiente se debe reflejar en esta seccion]

L]

Descripcién de ciertas reacciones adversas

Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombéticos y tromboembdlicos arteriales y
venosos, entre ellos infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, accidentes isquémicos
transitorios, trombosis venosa y embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan
con mas detalle en la seccién 4.4.

L1

[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.]
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1. Prospecto

[El siguiente texto se debe incluir al principio del prospecto]

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

e Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas fiables si se utilizan correctamente.

e Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coagulo de sangre en las venas y arterias,
especialmente en el primer afio o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal
combinado tras una pausa de 4 semanas 0 mas.

e Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre™).

[-1]
Seccidn 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominaciéon de fantasia]
[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccion]
Consideraciones generales

Antes de empezar a usar [denominacién de fantasia] debe leer la informacién acerca de los coagulos
de sangre en la seccién 2. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre”).

L1

Cuando no debe usar [Denominacién de fantasia]
[Esta seccion debe modificarse para incluir el texto siguiente]

No debe usar [Denominaciéon de fantasia] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion.
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico
comentara con usted qué otra forma de anticoncepcion seria mas adecuada.

e Si tiene (o ha tenido alguna vez un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros
érganos.

e Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacion de la sangre: por ejemplo,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina |11, factor V
Leiden o anticuerpos antifosfolipidos.

e Si necesita una operacion o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie.
e Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus.

e Si tiene (o ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afeccién que provoca fuerte dolor
en el pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazén) o un accidente isquémico
transitorio (AIT, sintomas temporales de ictus)).

e Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacion
de un coagulo en las arterias:

— Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos.
— Tension arterial muy alta.

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

”»

e Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada “migrafia con aura”.

L]

Cuando debe tener especial cuidado con [Denominaciéon de fantasia]

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

¢Cuando debe consultar a su médico?

Busgue asistencia médica urgente

- Si nota posibles signos de un coagulo de sangre que pueden significar que esta
sufriendo un coagulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un
coagulo de sangre en el pulmén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o
un ictus (ver seccion “Coagulo de sangre (trombosis)” a continuacion).

Para obtener una descripciéon de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte

“Cémo reconocer un coagulo de sangre”.

[...]

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.
Si la afeccion se desarrolla 0 empeora mientras esta usando [denominacién de fantasia], también debe
informar a su médico.

e Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria crénica).

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

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

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

e Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares
conocidos de esta afeccion. La hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer
pancreatitis (inflamacion del pancreas).

e Si necesita una operacién o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2 “Coagulos de
sangre”).

e Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coagulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuando puede empezar a tomar [denominaciéon de fantasia] tras el parto.

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

e Sij tiene varices.
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COAGULOS DE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de fantasia] aumenta su riesgo

de sufrir un coagulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre

puede bloquear vasos sanguineos y provocar problemas graves.
Se pueden formar coagulos de sangre:
= En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV).
= En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los coagulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones puede haber
efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coagulo de sangre perjudicial debido a
[denominacién de fantasia] es pequefio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

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

¢Experimenta alguno de estos signos? ¢Qué es posible que esté
sufriendo?
e Hinchazén de una pierna o pie o a lo largo de una vena Trombosis venosa profunda

de la pierna o pie, especialmente cuando va acompafiada
de:

e Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se
advierta so6lo al ponerse de pie o caminar.

e Aumento de la temperatura en la pierna afectada.

e Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. si se
pone palida, roja o azul.

e Falta de aliento repentina sin causa conocida o Embolia pulmonar
respiracion rapida.

e Tos repentina sin una causa clara, que puede arrastar
sangre.

e Dolor en el pecho agudo que puede aumentar al respirar
hondo.

e Aturdimiento intenso o mareo.
e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

e Dolor de estbmago intenso.

Si no estéa segura, consulte a un médico, ya que algunos de
estos sintomas como la tos o la falta de aliento se pueden
confundir con una afeccién mas leve como una infeccién
respiratoria (p. ej. un “catarro comun”).

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un ojo: Trombosis de las venas

e Pérdida inmediata de vision. O bien retinianas (coagulo de
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e Vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta sangre en el 0jo).
pérdida de la vision.

e Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho. Ataque al corazén.

e Sensaciéon de opresién o plenitud en el pecho, brazo o
debajo del esternén.

e Sensacion de plenitud, indigestién o ahogo.

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

e Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.
e Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

e Debilidad o entumecimiento repentino de la cara, brazo o | |ctus
pierna, especialmente en un lado del cuerpo.

e Confusion repentina, dificultad para hablar o para
comprender.

e Dificultad repentina de visidon en un ojo o en ambos.

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

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

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

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

e Hinchazoén y ligera coloracion azul de una extremidad. Coagulos de sangre que
e Dolor de estémago intenso (abdomen agudo). bloquean otros vasos
sanguineos.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una vena?

e El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de
coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son
raros. Se producen con mas frecuencia en el primer afio de uso de un anticonceptivo hormonal
combinado.
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e Sise forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis

venosa profunda (TVP).

e Si un coagulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmén puede provocar una

embolia pulmonar.

e En muy raras ocasiones se puede formar un coagulo en una vena de otro érgano como el ojo

(trombosis de las venas retinianas)

¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio en el que se

toma un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también si
vuelve a empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o un

medicamento diferente) después de una interrupcion de 4 semanas 0 mas.

Después del primer afio, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando

un anticonceptivo hormonal combinado.

Cuando deja de tomar [denominacién de fantasia], su riesgo de presentar un coagulo de sangre

regresa a la normalidad en pocas semanas.

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

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

esté tomando.

El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con

[denominacion de fantasia] es pequefio.

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

- L[]

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estan
embarazadas, unas 2 presentaran un coagulo de sangre en un afio.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene

levonorgestrel, noretisterona o norgestimato, unas 5-7 presentaran un coagulo de sangre en

un afo.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene

etonogestrel o norelgestromina como [denominacion de fantasia], entre unas 6 y 12 mujeres

presentaran un coagulo de sangre en un afio.

- Elriesgo de presentar un coagulo de sangre dependera de sus antecedentes personales (ver
“Factores que aumentan su riesgo de un coagulo sanguineo” mas adelante)

- [

Riesgo de presentar un
coagulo de sangre en un afio

Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo
hormonal combinado y que no estan embarazadas

Unas 2 de cada 10.000 mujeres

Mujeres que utilizan un comprimido anticonceptivo

Unas 5-7 de cada
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hormonal combinado que contiene levonorgestrel, 10.000 mujeres
noretisterona o norgestimato

Mujeres que utilizan [Denominacion de fantasia] Unas 6-12 de cada
10.000 mujeres

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

El riesgo de tener un coagulo de sangre con [denominacién de fantasia] es pequefio, pero algunas
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor:

e Sitiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m?).

e Si alguno de sus parientes proximos ha tenido un coagulo de sangre en la pierna, pulmén u otro
6rgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso
podria tener un trastorno hereditario de la coagulacién de la sangre.

e Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesion o enfermedad
o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominacién de fantasia]
varias semanas antes de la intervencidon quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita
interrumpir el uso de [denominacién de fantasia] preguntele a su médico cuando puede empezar a
usarlo de nuevo.

e Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afios).
e Si ha dado a luz hace menos de unas semanas.
El riesgo de presentar un coagulo de sangre aumenta cuantas mas afecciones tenga.

Los viajes en avion (mas de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coagulo de
sangre, en especial si tiene alguno de los demas factores de riesgo enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté
segura. Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de [denominacion de fantasia].

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta utilizando [denominacidn de fantasia], por
ejemplo un pariente proximo experimenta una trombosis sin causa conocida o usted aumenta mucho
de peso, informe a su médico.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA
¢, Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una arteria?

Al igual que un coagulo de sangre en una vena, un coagulo en una arteria puede provocar problemas
graves. Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazén o un ictus.

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

Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por utilizar [denominacion de
fantasia] es muy pequerio, pero puede aumentar:

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

¢ Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de
fantasia] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de
35 afios, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente.
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e Si tiene sobrepeso.
e Si tiene la tension alta.

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

e Si usted o alguno de sus parientes proximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre
(colesterol o triglicéridos).

e Si padece migrafas, especialmente migrafias con aura.

e Si tiene un problema de corazén (trastorno de las valvulas, alteracién del ritmo cardiaco
llamado fibrilacion auricular).

e Sj tiene diabetes.

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

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

L1

Seccién 4. Posibles efectos adversos

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccion]

Al igual que todos los medicamentos, [Denominacion de fantasia] puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y
persistente, o tiene algun cambio de salud que cree que puede deberse a [denominaciéon de fantasia],
consulte a su médico.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de
presentar coagulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso (TEV)) o coagulos de sangre en
las arterias (tromboembolismo arterial (TEA)). Para obtener informaciéon mas detallada sobre los
diferentes riesgos de tomar anticonceptivos hormonales combinados, ver seccién 2 “Qué necesita
saber antes de empezar a usar [Denominaciéon de fantasia]”.

[Se debe agregar el texto siguiente y se debe ajustar la frecuencia de los acontecimientos adversos a
la del resumen de las caracteristicas del producto]

e Coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:
0 En una pierna o pie (es decir, TVP).
0 En un pulmén (es decir, EP).
0 Ataque al corazoén.
o Ictus.

o Ictus leve o sintomas temporales similares a los de un ictus, lo que se llama accidente
isquémico transitorio (AIT).
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o Coagulos de sangre en el higado, estdmago/intestino, riflones u ojo.

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

L1
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ANNEXO 111.F —Anticonceptivos hormonales combinados que contienen gestodeno
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[Para todos los anticonceptivos hormonales combinados que contienen gestodeno referidos
en el Anexo I, se modificara el resumen de las caracteristicas del producto vigente (insercion,
sustitucion o eliminacién del texto, cuando corresponda) para recoger el redactado acordado que se
indica a continuacion]

I. Resumen de las caracteristicas del producto

Seccidén 4.1  Indicaciones terapéuticas

[El siguiente texto se debe incluir al final de esta seccién]

[...]

La decisiéon de prescribir [denominacién de fantasia] debe tener en cuenta los factores de riesgo
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y como
se compara el riesgo de TEV con [denominacidon de fantasia] con el de otros anticonceptivos
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3y 4.4).

Seccion 4.3 Contraindicaciones

[Esta seccidon debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones]

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones.

[...]

e Presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV).

o Tromboembolismo venoso: TEV actual (con anticoagulantes) o antecedentes del mismo
(p- ej., trombosis venosa profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP)).

o Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, como
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina I1I,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S.

o Cirugia mayor con inmovilizacién prolongada (ver seccién 4.4).

0 Riesgo elevado de tromboembolismo venoso debido a la presencia de varios factores de
riesgo (ver seccion 4.4).

e Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA).

o Tromboembolismo arterial: tromboembolismo arterial actual, antecedentes del mismo
(p. ej. infarto de miocardio) o afeccién prodrémica (p. ej. angina de pecho).

o Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de ictus o afeccidon prodréomica
(p. ej. accidente isquémico transitorio, AIT).

0 Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como
hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina,
anticoagulante del lupus).

o Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.

0 Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a multiples factores de riesgo (ver
seccion 4.4) o a la presencia de un factor de riesgo grave como:
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e diabetes mellitus con sintomas vasculares
e hipertensiéon grave

e dislipoproteinemia intensa

[...]

Seccién 4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo
[Esta seccion debe modificarse para reflejar el siguiente texto]

Advertencias

[...]

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuaciéon esta presente, se
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominacion de fantasia].

Si alguna de estas afecciones o de estos factores de riesgo se agrava o aparece por primera vez, se
debe aconsejar a la mujer que consulte con su médico para determinar si se debe interrumpir el uso de
[Denominaciéon de fantasia].

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccion]

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de tromboembolismo
venoso (TEV), comparado con la no utilizacion. Los medicamentos que contienen levonorgestrel,
norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo mas bajo de TEV. Otros medicamentos
como [denominacién de fantasia] pueden tener hasta el doble de este nivel de riesgo. La
decision de utilizar cualquier medicamento diferente del que tiene el menor riesgo de TEV se
debe tomar solamente después de comentarlo con la mujer para garantizar que comprende
el riesgo de TEV con [denominacién de fantasia], cobmo afectan sus actuales factores de
riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor durante el primer afio de uso. También
existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el AHC después de
una interrupcion del uso de 4 semanas o mas.

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccion]

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

Se estima® que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene gestodeno, entre 9y
12 mujeres presentaran un TEV en un afio; esto se compara con unas 6° en mujeres que utilizan un
AHC que contiene levonorgestrel.

En ambos casos, el nimero de TEVs por afio es inferior al nUmero esperado en mujeres durante el
embarazo o en el periodo de posparto.

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos.

[La siguiente grafica se debe incluir aqui]

® Estas incidencias se estimaron a partir de la totalidad de los datos de estudios epidemioldgicos, utilizando riesgos relativos
para los diferentes medicamentos comparados con los AHCs que contienen levonorgestrel.

1% punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-afio (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que
contienen levonorgestrel frente a la no utilizacion de aproximadamente 2,3 a 3,6.
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Numero de episodios de TEV por cada 10.000 mujeres en un afio

Ndmero de
episodios de
TEV

12 +

10 +

No usuarias de AHC AHCs que contienen levonorgestrel

(2 episodios)

; AHCs que contienen
(5-7 episodios) Gestodeno
‘ (9-12 episodios)

[El siguiente texto se debe conservar/agregar (cuando corresponda)]

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

€j., en venas y arterias hepaticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC.

[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)]

No existe consenso sobre si la aparicién de estos episodios se asocia al empleo de AHCs.

Factores de riesgo de TEV

El riesgo de complicaciones tromboembdlicas venosas en usuarias de AHC puede aumentar

sustancialmente en una mujer con factores de riesgo adicionales, en particular si existen varios

factores de riesgo (ver tabla).

[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la

ponen en una situaciéon de alto riesgo de trombosis venosa (ver seccidon 4.3). Si una mujer tiene mas

de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la

relaciéon beneficio/riesgo es negativa, no

Tabla: Factores de riesgo de TEV

se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).

Factor de riesgo

Comentario

Obesidad (indice de masa corporal
(IMC) superior a 30 kg/m?2).

El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.
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Inmovilizacién prolongada, la cirugia
mayor, cualquier intervenciéon
quirdrgica de las piernas o pelvis,
neurocirugia o traumatismo
importante.

Nota: La inmovilizaciéon temporal,
incluyendo los viajes en avion

>4 horas, también puede ser un
factor de riesgo de TEV, en especial
en mujeres con otros factores de
riesgo.

En estas circunstancias es aconsejable interrumpir el
uso del parche/comprimido/anillo (en caso de
intervencidon quirdrgica programada, al menos con
cuatro semanas de antelaciéon) y no reanudarlo hasta
dos semanas después de que se recupere
completamente la movilidad. Se debe utilizar otro
método anticonceptivo para evitar un embarazo
involuntario.

Se debe considerar un tratamiento antitrombdtico si
no se ha interrumpido con antelacion la toma de
[denominacién de fantasia].

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
venoso en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. antes
de los 50 afos).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer se debe derivar a un especialista
antes de tomar la decisiéon de usar un AHC.

Otras enfermedades asociadas al TEV.

Cancer, lupus eritematoso sistémico, sindrome
urémico hemolitico, enfermedad inflamatoria
intestinal crénica (enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa) y anemia de células falciformes.

Aumento de la edad.

En especial por encima de los 35 afios.

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

aparicion o progresion de la trombosis venosa.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, y en particular
en el periodo de 6 semanas del puerperio (para obtener informacion sobre “Embarazo y lactancia”, ver

seccion 4.6).

Sintomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar)

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

urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un AHC.

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

- Hinchazén unilateral de la pierna y/o pie o a lo largo de una vena de la pierna.

- Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al ponerse de pie o al caminar.




- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloraciéon de la piel de
la pierna.
Los sintomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:
- Apariciéon repentina de disnea o respiracion rapida injustificadas.
- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis.
- Dolor toracico agudo.
- Aturdimiento intenso o mareo.
- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

Algunos de estos sintomas (p. €j. “disnea”, “tos”) son inespecificos y se pueden malinterpretar como
trastornos mas frecuentes o menos graves (p. ej. infecciones del tracto respiratorio).

Otros signos de oclusiéon vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazén y ligera coloracién azul de
una extremidad.

Si la oclusién se produce en el 0jo, los sintomas pueden variar desde vision borrosa indolora, que
puede evolucionar a pérdida de la visidon. A veces la pérdida de la visién se puede producir casi de
inmediato.

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA)

En ciertos estudios epidemioldgicos se ha asociado el uso de los AHCs con un aumento del riesgo de
tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o de accidente cerebrovascular (p. ej. accidente
isquémico transitorio, ictus). Los episodios tromboembdlicos arteriales pueden ser mortales.

Factores de riesqo de TEA

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembdlicas arteriales o un accidente
cerebrovascular en las usuarias de AHC aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla).
[Denominaciéon de fantasia] esta contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo de TEA o
uno grave que la ponen en una situacion de alto riesgo de trombosis arterial (ver seccidon 4.3). Si una
mujer tiene mas de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que
la relaciéon beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).

Tabla: Factores de riesgo de TEA

Factor de riesgo Comentario
Aumento de la edad. En especial por encima de los 35 afios.
Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si

desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar
encarecidamente a las mujeres de mas de 35 afios
que contintan fumando que utilicen un método
anticonceptivo diferente.

Hipertension arterial

Obesidad (indice de masa corporal El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
superior a 30 kg/m2). del IMC.

381



Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
arterial en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. menos
de 50 afios).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer debe ser derivada a un
especialista antes de tomar la decision de usar un
AHC.

Migrafia.

Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las
migrafias durante el uso de AHC (que puede ser
prodrémico de un acontecimiento cerebrovascular)
puede motivar su interrupcién inmediata.

Otras enfermedades asociadas a
acontecimientos vasculares adversos.

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatia
y fibrilacién auricular, dislipoproteinemia y lupus
eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

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

urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un AHC.

Los sintomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir:

- Entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna, especialmente en un lado

del cuerpo.

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

- Confusion repentina, dificultad para hablar o para comprender.

- Dificultad repentina de visién en un 0jo o en ambos.

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida.

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

Los sintomas temporales sugieren que el episodio es un accidente isquémico transitorio (AIT).

Los sintomas de infarto de miocardio (IM) pueden incluir:

- Dolor, molestias, presion, pesadez, sensacion de opresion o plenitud en el térax, brazo o

debajo del esternén.

- Malestar que irradia a la espalda, la mandibula, la garganta, el brazo o el estbmago.

- Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

- Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

L]
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Exploracién/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominacion de fantasia], se debe realizar una

anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartar un posible embarazo. Se debe

medir la tension arterial y realizar una exploracion fisica, guiada por las contraindicaciones (ver
seccion 4.3) y por las advertencias (ver seccion 4.4). Es importante dirigir la atencién de la mujer
hacia la informaciéon sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominacion de

fantasia] en comparacion con otros AHCs, los sintomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos

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

También se debe indicar a la mujer que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones alli
descritas. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones deben basarse en las directrices clinicas
establecidas y se adaptaran a cada mujer en particular.

Debe advertirse a las mujeres que los anticonceptivos hormonales no protegen frente a la infeccién por

VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades de transmision sexual.

[...]

Seccion 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se
reinicia la administraciéon con [denominacion de fantasia] (ver seccion 4.2y 4.4)

Seccion 4.8 Reacciones adversas

[El texto siguiente se debe insertar en esta seccion]

L1

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombéticos y tromboembdlicos arteriales y
venosos, entre ellos infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, accidentes isquémicos
transitorios, trombosis venosa y embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan
con mas detalle en la seccién 4.4.

L]

[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.]
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1. Prospecto

[El siguiente texto se debe incluir al principio del prospecto]

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

e Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas fiables si se utilizan correctamente.

e Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coagulo de sangre en las venas y arterias,
especialmente en el primer afio o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal
combinado tras una pausa de 4 semanas 0 mas.

e Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre™).

L1

Seccidn 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominacion de fantasia]

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccién]

Consideraciones generales

Antes de empezar a usar [denominacién de fantasia] debe leer la informacién acerca de los coagulos
de sangre en la seccion 2. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre”).

L]

Cuando no debe usar [Denominacion de fantasia]

[Esta seccidon debe modificarse para incluir el texto siguiente]

No debe usar [Denominacion de fantasia] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion.
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico
comentara con usted qué otra forma de anticoncepcion seria mas adecuada.

e Si tiene (0 ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros
érganos.

e Sisabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacion de la sangre: por ejemplo,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina |11, factor V
Leiden o anticuerpos antifosfolipidos.

e Si necesita una operacién o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion “Coagulos de
sangre”).

e Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus.

e Si tiene (0 ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afeccidon que provoca fuerte dolor
en el pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazén) o un accidente isquémico
transitorio (AIT, sintomas temporales de ictus)).

e Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacion de un
coagulo en las arterias:
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— Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos.

— Tension arterial muy alta.

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

”

e Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada “migrafia con aura”.

L]

Cuando debe tener especial cuidado con [Denominaciéon de fantasia]

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

¢Cuando debe consultar a su médico?

Busgue asistencia médica urgente

- Si nota posibles signos de un coagulo de sangre que pueden significar que esta
sufriendo un coagulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un
coagulo de sangre en el pulmén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o
un ictus (ver seccion “Coagulo de sangre (trombosis)” a continuacion).

Para obtener una descripciéon de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte

“Cémo reconocer un coagulo de sangre”.

[...]

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.
Si la afeccion se desarrolla 0 empeora mientras esta usando [denominacién de fantasia], también debe
informar a su médico.

e Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria crénica).

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

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

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

e Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares
conocidos de esta afeccion. La hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer
pancreatitis (inflamacion del pancreas).

e Si necesita una operacién o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2 “Coagulos de
sangre”).

e Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coagulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuando puede empezar a tomar [denominaciéon de fantasia] tras el parto.

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

e Sij tiene varices.
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COAGULOS DE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de fantasia] aumenta su riesgo

de sufrir un coagulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre

puede bloquear vasos sanguineos y provocar problemas graves.
Se pueden formar coagulos de sangre:
= En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV).
= En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los coagulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones puede haber
efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coagulo de sangre perjudicial debido a
[denominacién de fantasia] es pequefio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

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

¢Experimenta alguno de estos signos? ¢Qué es posible que esté
sufriendo?
e Hinchazén de una pierna o pie o a lo largo de una vena Trombosis venosa profunda

de la pierna o pie, especialmente cuando va acompafiada
de:

e Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se
advierta solo al ponerse de pie o caminar.

e Aumento de la temperatura en la pierna afectada.

e Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. si se
pone palida, roja o azul.

e Falta de aliento repentina sin causa conocida o Embolia pulmonar
respiracion rapida.
e Tos repentina sin una causa clara, que puede arrastrar

sangre.

e Dolor en el pecho agudo que puede aumentar al respirar
hondo.

e Aturdimiento intenso o mareo.
e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

e Dolor de estbmago intenso.

Si no esta segura, consulte a un médico, ya que algunos de
estos sintomas como la tos o la falta de aliento se pueden
confundir con una afeccién mas leve como una infeccién

respiratoria (p. ej. un “catarro comun”).
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Sintomas que se producen con mas frecuencia en un 0jo:

Pérdida inmediata de vision. O bien

Vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta
pérdida de la vision.

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

Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho.

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

Sensacion de plenitud, indigestiéon o ahogo.

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

Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.
Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

Latidos del corazén acelerados o irregulares.

Ataque al corazon.

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

Confusién repentina, dificultad para hablar o para
comprender.

Dificultad repentina de visién en un 0jo o en ambos.
Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del
equilibrio o de la coordinacion.

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

Pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin
convulsiones.

A veces los sintomas de un ictus pueden ser breves, con una
recuperacion casi inmediata y completa, pero de todos modos

debe buscar asistencia médica urgente ya que puede correr
riesgo de sufrir otro ictus.

Ictus

Hinchazoén y ligera coloracion azul de una extremidad.

Dolor de estémago intenso (abdomen agudo).

Coagulos de sangre que
bloquean otros vasos
sanguineos.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una vena?

El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de

coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son
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raros. Se producen con mas frecuencia en el primer afio de uso de un anticonceptivo hormonal
combinado.

e Sise forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis
venosa profunda (TVP).

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

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

¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio en el que se
toma un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también si
vuelve a empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o un
medicamento diferente) después de una interrupcion de 4 semanas 0 mas.

Después del primer afio, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando
un anticonceptivo hormonal combinado.

Cuando deja de tomar [denominacion de fantasia], su riesgo de presentar un coagulo de sangre
regresa a la normalidad en pocas semanas.

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

El riesgo depende de su riesgo natural de TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal combinado que
esté tomando.

El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con
[denominacién de fantasia] es pequefio.

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccién]

- L[]

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estan
embarazadas, unas 2 presentaran un coagulo de sangre en un afio.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
levonorgestrel, noretisterona o norgestimato, unas 5-7 presentaran un coagulo de sangre en
un afio.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
gestodeno como [denominacién de fantasia], entre unas 9 y 12 mujeres presentaran un
coagulo de sangre en un afio.

- El riesgo de presentar un coagulo de sangre dependera de sus antecedentes personales (ver
“Factores que aumentan su riesgo de un coagulo sanguineo” mas adelante)

- L[]
Riesgo de presentar un
coagulo de sangre en un afio
Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo Unas 2 de cada 10.000 mujeres
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hormonal combinado y que no estan embarazadas

Mujeres que utilizan un comprimido anticonceptivo Unas 5-7 de cada
hormonal combinado que contiene levonorgestrel, 10.000 mujeres
noretisterona o norgestimato

Mujeres que utilizan [Denominacion de fantasia] Unas 9-12 de cada
10.000 mujeres

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

El riesgo de tener un coagulo de sangre con [denominaciéon de fantasia] es pequefio, pero algunas
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor:

e S tiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m?).

e Si alguno de sus parientes proximos ha tenido un coagulo de sangre en la pierna, pulmén u otro
6rgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso
podria tener un trastorno hereditario de la coagulacién de la sangre.

e Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo de pie debido a una lesién o enfermedad o si tiene la
pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominacion de fantasia] varias
semanas antes de la intervencién quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita
interrumpir el uso de [denominacién de fantasia] preguntele a su médico cuando puede empezar a
usarlo de nuevo.

e Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afios).
e Si ha dado a luz hace menos de unas semanas.
El riesgo de presentar un coagulo de sangre aumenta cuantas mas afecciones tenga.

Los viajes en avion (mas de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coagulo de
sangre, en especial si tiene alguno de los demas factores de riesgo enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté
segura. Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de [denominaciéon de fantasia].

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

COAGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA

¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una arteria?

Al igual que un coagulo de sangre en una vena, un coagulo en una arteria puede provocar problemas
graves. Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazdn o un ictus.

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

Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por utilizar [denominacion de
fantasia] es muy pequefio, pero puede aumentar:

e Con la edad (por encima de unos 35 afios).
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e Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de
fantasia] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de
35 afos, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente.

e Si tiene sobrepeso.
e Si tiene tension alta.

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

e Si usted o alguno de sus parientes proximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre
(colesterol o triglicéridos).

e Si padece migrafas, especialmente migrafias con aura.

e Si tiene un problema de corazén (trastorno de las valvulas, alteracién del ritmo cardiaco
llamado fibrilaciéon auricular).

e Sij tiene diabetes.

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

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

L]

Seccién 4. Posibles efectos adversos

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccién]

Al igual que todos los medicamentos, [Denominacion de fantasia] puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y
persistente, o tiene algin cambio de salud que cree que puede deberse a [denominacién de fantasia],
consulte a su médico.

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

[Se debe agregar el texto siguiente y se debe ajustar la frecuencia de los acontecimientos adversos a
la del resumen de las caracteristicas del producto]

e Coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:
o0 En una pierna o pie (es decir, TVP).

0 En un pulmén (es decir, EP).
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(0}

Ataque al corazén.
Ictus.

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

Coagulos de sangre en el higado, estbmago/intestino, rifiones u ojo.

Las posibilidades de tener un coagulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afecciéon
que aumente este riesgo (ver seccidn 2 para obtener mas informacion sobre las afecciones que

aumentan el riesgo de padecer coagulos de sangre y los sintomas de un coagulo de sangre).

L]
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ANNEXO 111.G —Anticonceptivos hormonales combinados que contienen norgestimato
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[Para todos los medicamentos enumerados en el Anexo | que contienen norgestimato, se
modificara la informacion del producto existente (insercidn, sustitucion o eliminacion del texto segin
corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuacion]

I. Resumen de las caracteristicas de producto

Seccidon 4.1  Indicaciones terapéuticas

[El siguiente texto se debe incluir al final de esta seccion]

[...]

La decision de prescribir [denominacion de fantasia] debe tener en cuenta los factores de riesgo
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y cdémo
se compara el riesgo de TEV con [denominaciéon de fantasia] con el de otros anticonceptivos
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3y 4.4).

Seccién 4.3 Contraindicaciones

[Esta seccion debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones]

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones.

[...]

e Presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV).

o Tromboembolismo venoso: TEV actual (con anticoagulantes) o antecedentes del mismo
(p- €j., trombosis venosa profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP)).

0 Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, tal como
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina 111,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S.

o Cirugia mayor con inmovilizacion prolongada (ver seccion 4.4).

0 Riesgo elevado de tromboembolismo venoso debido a la presencia de varios factores de
riesgo (ver seccion 4.4).

e Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA).

o Tromboembolismo arterial: tromboembolismo arterial actual, antecedentes del mismo
(p. €j. infarto de miocardio) o afecciéon prodréomica (p. e€j. angina de pecho).

o Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de ictus o afeccion prodrémica
(p. ej. accidente isquémico transitorio, AIT).

o Predisposicion hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como
hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina,
anticoagulante del lupus).

0 Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.

0 Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a multiples factores de riesgo (ver
seccion 4.4) o a la presencia de un factor de riesgo grave como:

e diabetes mellitus con sintomas vasculares
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e hipertensiéon grave

e dislipoproteinemia intensa

[...]

Seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

[Esta seccidon debe modificarse para insertar el siguiente texto]

Advertencias

[...]

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuacion esta presente, se
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominacién de fantasia].

Si alguna de estas afecciones o de estos factores de riesgo se agrava o aparece por primera vez, se
debe aconsejar a la mujer que consulte con su médico para determinar si se debe interrumpir el uso de
[Denominacién de fantasia].

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccién]

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de tromboembolismo
venoso (TEV), comparado con la no utilizacién. Los medicamentos que contienen levonorgestrel,
norgestimato (incluido [Denominacion de fantasia]) o noretisterona se asocian con el riesgo
mas bajo de TEV. La decision de utilizar [Denominacion de fantasia] se debe tomar
solamente después de comentarlo con la mujer para garantizar que comprende el riesgo de
TEV con los anticonceptivos hormonales combinados, como afectan sus actuales factores de
riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor durante el primer afio de uso. También
existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el AHC después de
una interrupcion del uso de 4 semanas o mas.

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccién]

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

Se estima que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene levonorgestrel,
unas 6! presentaran un TEV en un afio.

Las evidencias actuales sugieren que el riesgo de los AHC que contienen norgestimato es
similar al riesgo de los AHC que contienen levonorgestrel. El nUmero de TEVs por afio con dosis
bajas de AHCs es inferior al nimero esperado en mujeres durante el embarazo o en el periodo
de posparto.

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos.

[La siguiente grafica se debe incluir aqui]

1 punto medio del intervalo de 5-7 por cada 10.000 mujeres-afio (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que
contienen levonorgestrel frente a la no utilizacién de aproximadamente 2,3 a 3,6.
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Numero de episodios de TEV por cada 10.000 mujeres en un afio

NUmero de episodios de
TEV

12 4

10 +

No usuarias de AHC AHC que contienen levonorgestrel AHC que contienen norgestimato
(2 episodios) (5-7 episodios) (5-7 episodios)

[El siguiente texto se debe conservar/agregar, cuando corresponda]

De forma extremadamente rara, se han notificado casos de trombosis en otros vasos sanguineos, p.
€j., en venas y arterias hepaticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC.

[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)]
No existe consenso sobre si la aparicién de estos episodios se asocia al empleo de AHCs.

[Este texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

Factores de riesqo de TEV

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

[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la
ponen en una situacion de alto riesgo de trombosis venosa (ver seccion 4.3). Si una mujer tiene mas
de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la
relaciéon beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).

Tabla: Factores de riesgo de TEV

Factor de riesgo Comentario
Obesidad (indice de masa corporal El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
(IMC) superior a 30 kg/m?2). del IMC.

Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.
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Inmovilizacién prolongada, cirugia
mayor, cualquier intervenciéon
quirdrgica de las piernas o pelvis,
neurocirugia o traumatismo
importante.

Nota: La inmovilizaciéon temporal,
incluyendo los viajes en avion

>4 horas, también puede ser un
factor de riesgo de TEV, en especial
en mujeres con otros factores de
riesgo.

En estas circunstancias es aconsejable interrumpir el
uso del parche/comprimido/anillo (en caso de
intervencidon quirdrgica programada, al menos con
cuatro semanas de antelaciéon) y no reanudarlo hasta
dos semanas después de que se recupere
completamente la movilidad. Se debe utilizar otro
método anticonceptivo para evitar un embarazo
involuntario.

Se debe considerar un tratamiento antitrombdtico si
no se ha interrumpido con antelacion la toma de
[denominacién de fantasia].

Antecedentes familiares positivos
(algun caso de tromboembolismo
venoso en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. antes
de los 50 afos).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer se debe derivar a un especialista
antes de tomar la decisién de usar un AHC.

Otras enfermedades asociadas al TEV.

Cancer, lupus eritematoso sistémico, sindrome
urémico hemolitico, enfermedad intestinal
inflamatoria crénica (enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa) y anemia de células falciformes.

Aumento de la edad.

En especial por encima de los 35 afios.

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

aparicion o progresion de la trombosis venosa.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, y en particular

en el periodo de 6 semanas del puerperio (para obtener informacion sobre “Embarazo y lactancia”, ver

seccion 4.6).

Sintomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar)

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

urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un AHC.

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

- Hinchazén unilateral de la pierna y/o pie o a lo largo de una vena de la pierna.

- Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al ponerse de pie o al caminar.
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- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloraciéon de la piel de
la pierna.
Los sintomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:
- Apariciéon repentina de falta de aliento o respiraciéon rapida injustificadas.
- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis.
- Dolor toracico agudo.
- Aturdimiento intenso o mareo.
- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

Algunos de estos sintomas (p. ej. “falta de aliento”, “tos”) son inespecificos y se pueden confundir con
acontecimientos mas frecuentes o menos graves (p. €j. infecciones del tracto respiratorio).

Otros signos de oclusiéon vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazén y ligera coloracién azul de
una extremidad.

Si la oclusién se produce en el 0jo, los sintomas pueden variar desde vision borrosa indolora, que
puede evolucionar hasta pérdida de la visidon. A veces la pérdida de la visién se puede producir casi de
inmediato.

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudios epidemioldgicos han asociado el uso de los AHCs con un aumento del riesgo de
tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o de accidente cerebrovascular (p. ej. accidente
isquémico transitorio, ictus). Los episodios tromboembdlicos arteriales pueden ser mortales.

Factores de riesqo de TEA

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembdlicas arteriales o un accidente
cerebrovascular en usuarias de AHC aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla).
[Denominacién de fantasia] esta contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA
0 uno grave que la ponen en una situaciéon de alto riesgo de trombosis arterial (ver secciéon 4.3). Si una
mujer tiene mas de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que
la relaciéon beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver seccion 4.3).

Tabla: Factores de riesgo de TEA

Factor de riesgo Comentario
Aumento de la edad. En especial por encima de los 35 afios.
Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si

desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar
encarecidamente a las mujeres de mas de 35 afios
que contintan fumando que utilicen un método
anticonceptivo diferente.

Hipertension arterial

Obesidad (indice de masa corporal El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
superior a 30 kg/m2). del IMC.
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Especialmente importante en mujeres con factores de
riesgo adicionales.

Antecedentes familiares positivos
(algln caso de tromboembolismo
arterial en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, p. €j. menos
de 50 afios).

Si se sospecha que existe una predisposicion
hereditaria, la mujer debe ser derivada a un
especialista antes de tomar la decision de usar un
AHC.

Migrafia.

Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las
migrafias durante el uso de AHC (que puede ser
prodrémico de un acontecimiento cerebrovascular)
puede motivar su interrupcién inmediata.

Otras enfermedades asociadas a
acontecimientos vasculares adversos.

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatia
y fibrilacién auricular, dislipoproteinemia y lupus
eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

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

urgente y que informe al profesional sanitario de que esta tomando un AHC.

Los sintomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir:

- Entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna, especialmente en un lado

del cuerpo.

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

- Confusion repentina, dificultad para hablar o para comprender.

- Dificultad repentina de visién en un 0jo o en ambos.

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida.

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

Los sintomas temporales sugieren que el episodio es un accidente isquémico transitorio (AIT).

Los sintomas de infarto de miocardio (IM) pueden incluir:

- Dolor, molestias, presion, pesadez, sensacion de opresion o plenitud en el térax, brazo o

debajo del esternén.

- Malestar que irradia a la espalda, la mandibula, la garganta, el brazo o el estbmago.

- Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

- Sudoracioén, nauseas, vomitos o mareo.

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

- Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

L]
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Exploracién/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominacion de fantasia], se debe realizar una
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartarse un posible embarazo. Se
debe medir la tension arterial y realizar una exploracion fisica, guiada por las contraindicaciones (ver
seccion 4.3) y por las advertencias (ver seccion 4.4). Es importante dirigir la atencién de la mujer
hacia la informaciéon sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominacion de
fantasia] en comparacion con otros AHCs, los sintomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis.

También se debe indicar a la mujer que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones que
alli descritas. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones deben basarse en las directrices
clinicas establecidas y se adaptaran a cada mujer en particular.

Debe advertirse a las mujeres que los anticonceptivos hormonales no protegen frente a la infeccién por
VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades de transmision sexual.

[...]

Seccion 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se
reinicia la administracién con [denominacion de fantasia] (ver seccion 4.2 y 4.4)

Seccion 4.8 Reacciones adversas
[El texto siguiente se debe insertar en esta seccion]

L]

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombdticos y tromboembdlicos arteriales y
venosos, entre ellos infarto de miocardio, ictus, accidentes isquémicos transitorios, trombosis venosa y
embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan con mas detalle en la seccién 4.4.

[-1

[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.]
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1. Prospecto

[El siguiente texto se debe incluir al principio del prospecto]

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

e Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas fiables si se utilizan correctamente.

e Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coagulo de sangre en las venas y arterias,
especialmente en el primer afio o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal
combinado tras una pausa de 4 semanas 0 mas.

e Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre™).

L1

Seccidn 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominaciéon de fantasia]

[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta seccion]

Consideraciones generales

Antes de empezar a usar [denominacién de fantasia] debe leer la informacién acerca de los coagulos
de sangre en la seccion 2. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de sangre
(ver seccion 2 “Coagulos de sangre”).

[-1

Cuando no debe usar [Denominacion de fantasia]

[Esta seccion debe modificarse para incluir el texto siguiente]

No debe usar [Denominaciéon de fantasia] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion.
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico
comentara con usted qué otra forma de anticoncepcion seria mas adecuada.

e Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros
érganos.

e Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacion de la sangre: por ejemplo,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina |11, factor V
Leiden o anticuerpos antifosfolipidos.

e Si necesita una operacion o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion “Coagulos de
sangre”).

e Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus.

e Si tiene (o ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afeccién que provoca fuerte dolor
en el pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazén) o un accidente isquémico
transitorio (AIT, sintomas temporales de ictus)).

e Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacion de un
coagulo en las arterias:
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— Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos.

— Tension arterial muy alta.

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

”

e Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada “migrafia con aura”.

L1

Cuando debe tener especial cuidado con [Denominaciéon de fantasia]

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

¢Cuando debe consultar a su médico?

Busgue asistencia médica urgente

- Si nota posibles signos de un coagulo de sangre que pueden significar que esta
sufriendo un coagulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un
coagulo de sangre en el pulmén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o
un ictus (ver seccion “Coagulo de sangre (trombosis)” a continuacion).

Para obtener una descripciéon de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte

“Cémo reconocer un coagulo de sangre”.

[...]

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.
Si la afeccion se desarrolla 0 empeora mientras esta usando [denominacién de fantasia], también debe
informar a su médico.

e Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria crénica).

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

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

e Si padece anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los glébulos rojos).

e Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares
conocidos de esta afeccion. La hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer
pancreatitis (inflamacion del pancreas).

e Si necesita una operacién o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2 “Coagulos de
sangre”).

e Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coagulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuando puede empezar a tomar [denominaciéon de fantasia] tras el parto.

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

e Si tiene varices.
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COAGULOS DE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de fantasia] aumenta su riesgo

de sufrir un coagulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre

puede bloquear vasos sanguineos y provocar problemas graves.
Se pueden formar coagulos de sangre:
= En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV).
= En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los coagulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones puede haber
efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de un coagulo de sangre perjudicial debido a
[denominacién de fantasia] es pequefio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

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

¢Experimenta alguno de estos signos? ¢ Qué es posible que esté
sufriendo?
e Hinchazén de una pierna o pie o a lo largo de una vena Trombosis venosa profunda

de la pierna o pie, especialmente cuando va acompafiada
de:

e Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se
advierta solo al ponerse de pie o caminar.

e Aumento de la temperatura en la pierna afectada.

° Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. si se
pone palida, roja o azul.

e Falta de aliento repentina sin causa conocida o Embolia pulmonar
respiracion rapida.

e Tos repentina sin una causa clara, que puede arrastrar
sangre.

e Dolor agudo en el pecho que puede aumentar al respirar
hondo.

e Aturdimiento intenso o mareo.
e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

e Dolor de estbmago intenso.

Si no esta segura, consulte a un médico, ya que algunos de
estos sintomas como la tos o la falta de aliento se pueden
confundir con una afeccién mas leve como una infeccidn
respiratoria (p. ej. un “catarro comun”).

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un 0jo: Trombosis de las venas
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e Pérdida inmediata de vision, o bien retinianas (coagulo de

s . . sangre en el 0jo).
e Vision borrosa indolora, que puede evolucionar hasta 9 10)

pérdida de la vision.

e Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho. Ataque al corazén.

e Sensacion de opresion o congestion en el pecho, brazo o
debajo del esternén.

e Sensacion de plenitud, indigestién o ahogo.

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

e Sudoracién, nauseas, vomitos o mareo.
e Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

e Latidos del corazén acelerados o irregulares.

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

e Confusion repentina, dificultad para hablar o para
comprender.

e Dificultad repentina de visidon en un ojo o en ambos.

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

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

e Pérdida del conocimiento o desmayo, con 0 sin
convulsiones.

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

e Hinchazoén y ligera coloracion azul de una extremidad. Coagulos de sangre que
e Dolor de estémago intenso (abdomen agudo). bloquean otros vasos
sanguineos.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una vena?

e El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de
coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son
raros. Se producen con mas frecuencia en el primer afio de uso de un anticonceptivo hormonal
combinado.
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e Sise forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis
venosa profunda (TVP).

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

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

¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio en el que se
toma un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también si
vuelve a empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o un
medicamento diferente) después de una interrupcion de 4 semanas 0 mas.

Después del primer afio, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando
un anticonceptivo hormonal combinado.

Cuando deja de tomar [denominacién de fantasia], su riesgo de presentar un coagulo de sangre
regresa a la normalidad en pocas semanas.

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

El riesgo depende de su riesgo natural de TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal combinado que
esté tomando.

El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con
[denominacién de fantasia] es pequefio.

[El texto siguiente se debe incluir en esta seccion]

- De cada 10.000 mujeres que no toman ningun anticonceptivo hormonal combinado y no estan
embarazadas, unas 2 pueden presentar un coagulo de sangre en un afio.

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
levonorgestrel, noretisterona o norgestimato como [denominacion de fantasia], entre 5y 7
mujeres presentaran un coagulo de sangre en un afio.

- El riesgo de tener un coagulo de sangre variara en funcién de sus antecedentes médicos
personales (ver “Factores que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre” a continuacion).

Riesgo de presentar un
coagulo de sangre en un afio

Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo Unas 2 de cada 10.000 mujeres
hormonal combinado y que no estan embarazadas

Mujeres que utilizan un comprimido anticonceptivo Unas 5 -7 de cada
hormonal combinado que contiene levonorgestrel, 10.000 mujeres
noretisterona o norgestimato

Mujeres que utilizan [Denominacion de fantasia] Unas 5 -7 de cada
10.000 mujeres
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Factores que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre en una vena

El riesgo de tener un coagulo de sangre con [denominacién de fantasia] es pequefio, pero algunas
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor:

e Sitiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m?).

e Sialguno de sus parientes proximos ha tenido un coagulo de sangre en la pierna, pulmén u otro
6rgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso
podria tener un trastorno hereditario de la coagulaciéon de la sangre.

e Si necesita operarse 0 si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesién o enfermedad
o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominacién de fantasia]
varias semanas antes de la intervencidon quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita
interrumpir el uso de [denominacién de fantasia] preguntele a su médico cuando puede empezar a
usarlo de nuevo.

e Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afios).
¢ Si ha dado a luz hace menos de unas semanas.
El riesgo de presentar un coagulo de sangre aumenta cuantas mas afecciones tenga.

Los viajes en avion (mas de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coagulo de
sangre, en especial si tiene alguno de los demas factores de riesgo enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté
segura. Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de [denominacién de fantasia].

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

COAGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA
¢ Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una arteria?

Al igual que un coagulo de sangre en una vena, un coagulo en una arteria puede provocar problemas
graves. Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazén o un ictus.

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

Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por utilizar [denominacion de
fantasia] es muy pequerio, pero puede aumentar:

e Con la edad (por encima de unos 35 afios).

¢ Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominacién de
fantasia] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de
35 afios, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente.

e Si tiene sobrepeso.

e Sjtiene la tension alta.
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e Si algun pariente préoximo ha sufrido un ataque al corazén o un ictus a una edad temprana
(menos de unos 50 afios). En este caso usted también podria tener mayor riesgo de sufrir un
ataque al corazdn o un ictus.

e Si usted o alguno de sus parientes proximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre
(colesterol o triglicéridos).

e Si padece migrafas, especialmente migrafias con aura.

e Si tiene un problema de corazén (trastorno de las valvulas, alteracion del ritmo cardiaco
llamado fibrilacién auricular).

e Sij tiene diabetes.

Si tiene una o0 mas de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de
presentar un coagulo de sangre puede verse incrementado ain mas.

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

L1

Seccion 4. Posibles efectos adversos

[El siguiente texto se debe incluir en esta seccion]

Al igual que todos los medicamentos, [Denominacién de fantasia] puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y
persistente, o tiene algun cambio de salud que cree que puede deberse a [denominaciéon de fantasia],
consulte a su médico.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de
presentar coagulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso (TEV)) o coagulos de sangre en
las arterias (tromboembolismo arterial (TEA)). Para obtener informaciéon mas detallada sobre los
diferentes riesgos de tomar anticonceptivos hormonales combinados, ver seccion 2 “Qué necesita
saber antes de empezar a usar [Denominacion de fantasia]”.

[Se debe agregar el texto siguiente y se debe ajustar la frecuencia de los acontecimientos adversos a
la del resumen de las caracteristicas del producto]

e Coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:
0 En una pierna o pie (es decir, TVP).
0 En un pulmén (es decir, EP).
o Ataque al corazén.
o lctus.

o Ictus leve o sintomas temporales similares a los de un ictus, lo que se llama accidente
isquémico transitorio (AIT).
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o Coagulos de sangre en el higado, estdmago/intestino, riflones u ojo.

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

[-1
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