
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Anexo III 

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

Nota: 

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

Las autoridades competentes del Estado miembro, y en comunicación con el Estado miembro de 
referencia, actualizarán posteriormente la información del producto de los medicamentos autorizados 
según el capítulo 4 del título III de la Directiva 2001/83/CE. 
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ANEXO III.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 modificará el resumen de las características del producto vigente 
(inserción, sustitución o eliminación del texto, cuando corresponda) para recoger el redactado 
acordado que se indica a continuación] 
 
I. Resumen de las características de producto 
 

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

Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección de nueva 
información sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de 
reacciones adversas. Ver la sección 4.8, en la que se incluye información sobre cómo notificarlas. 
 

Sección 4.1 Indicaciones terapéuticas 
 
[El siguiente texto se debe incluir al final de esta sección] 
 
[...] 
 
La decisión de prescribir [denominación de fantasía] debe tener en cuenta los factores de riesgo 
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y cómo 
se compara el riesgo de TEV con [denominación de fantasía] con el de otros anticonceptivos 
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3 y 4.4). 

 

Sección 4.3 Contraindicaciones 

 
[Esta sección debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones] 

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones. 
 
[...] 
 
• 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 Predisposición hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, como 
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina III, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S. 

o Cirugía mayor con inmovilización prolongada (ver sección 4.4). 

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

 
• Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA). 

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

o Enfermedad cerebrovascular: ictus actual, antecedentes de ictus o afección prodrómica 
(p. ej. accidente isquémico transitorio, AIT). 
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o Predisposición hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como 
hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolípidos (anticuerpos anticardiolipina, 
anticoagulante del lupus). 

o Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales. 

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

• diabetes mellitus con síntomas vasculares 

• hipertensión grave 

• dislipoproteinemia intensa 
[...] 

Sección 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 
 
[Esta sección debe modificarse para insertar el siguiente texto] 

Advertencias 

[...] 

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuación está presente, se 
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominación de fantasía]. 

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 
[Denominación de fantasía]. 

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) 
 
[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta sección] 

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

 
[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

Entre las mujeres que no utilizan un AHC y que no están embarazadas, aproximadamente 2 de 
cada 10.000 presentarán un TEV en el plazo de un año. No obstante, el riesgo puede ser mucho mayor 
en cada mujer en particular, en función de sus factores de riesgo subyacentes (ver a continuación). 

Estudios epidemiológicos en mujeres que utilizan anticonceptivos combinados orales (<50 µg 
etinilestradiol) han mostrado que  de cada 10.000 mujeres, entre 6 y 12 presentarán un TEV en un 
año.  
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De cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene levonorgestrel, unas 61 presentarán un TEV 
en un año. 

Se desconoce todavía cuál es el riesgo de los AHC que contienen clormadinona comparado con los 
productos de riesgo mínimo. 

El número de TEVs por año con dosis bajas de AHCs es inferior al número esperado en mujeres 
durante el embarazo o en el período 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 sanguíneos, p. 
ej., en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC. 
 
[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)] 
 
No existe consenso sobre si la aparición de estos episodios se asocia al empleo de AHCs. 
 
[Este texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

 
Factores de riesgo de TEV 

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

[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la 
ponen en una situación de alto riesgo de trombosis venosa (ver sección 4.3). Si una mujer tiene más 
de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores 
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la 
relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

Tabla: Factores de riesgo de TEV 

Factor de riesgo  Comentario 

Obesidad (índice de masa corporal 
(IMC) superior a 30 kg/m²). 

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

Especialmente importante en mujeres con factores de 
riesgo adicionales. 

Inmovilización prolongada, cirugía 
mayor, cualquier intervención 
quirúrgica de las piernas o pelvis, 
neurocirugía o traumatismo 
importante. 

 

 

 

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

Se debe cosiderar un tratamiento antitrombótico si no 
se ha interrumpido con antelación la toma de 

1 Punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-año (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que 
contienen levonorgestrel frente a la no utilización de aproximadamente 2,3 a 3,6. 
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Nota: La inmovilización temporal, 
incluyendo los viajes en avión 
>4 horas, también puede ser un 
factor de riesgo de TEV, en especial 
en mujeres con otros factores de 
riesgo. 

[denominación de fantasía]. 

 

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

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

Otras enfermedades asociadas al TEV. Cáncer, lupus eritematoso sistémico, síndrome 
urémico hemolítico , enfermedad intestinal 
inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o colitis 
ulcerosa) y anemia de células falciformes. 

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

 

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

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

 

Síntomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar) 

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

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

- Hinchazón 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 sólo al ponerse de pie o al caminar. 

- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloración de la piel de 
la pierna. 

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir: 

- Aparición repentina de falta de aliento o respiración rápida injustificadas. 

- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis. 

- Dolor torácico agudo. 

- Aturdimiento intenso o mareo. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 
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Algunos de estos síntomas (p. ej. “falta de aliento”, “tos”) son inespecíficos y se pueden confundir con 
acontecimientos más frecuentes o menos graves (p. ej. infecciones del tracto respiratorio). 

Otros signos de oclusión vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazón y ligera coloración azul de 
una extremidad. 

Si la oclusión se produce en el ojo, los síntomas pueden variar desde visión borrosa indolora, que 
puede evolucionar hasta pérdida de la visión. A veces la pérdida de la visión se puede producir casi de 
inmediato. 

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA) 

Estudios epidemiológicos 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 tromboembólicos arteriales pueden ser mortales. 

Factores de riesgo de TEA 

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembólicas arteriales o un accidente 
cerebrovascular en usuarias de AHC aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla). 
[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA 
o uno grave que la ponen en una situación de alto riesgo de trombosis arterial (ver sección 4.3). Si una 
mujer tiene más de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma 
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que 
la relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

 
Tabla: Factores de riesgo de TEA 

Factor de riesgo Comentario 

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

Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si 
desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar 
encarecidamente a las mujeres de más de 35 años 
que continúan fumando que utilicen un método 
anticonceptivo diferente. 

 

Hipertensión arterial  

Obesidad (índice de masa corporal 
superior a 30 kg/m²). 

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

Especialmente importante en mujeres con factores de 
riesgo adicionales. 

Antecedentes familiares positivos 
(algún caso de tromboembolismo 
arterial en un hermano o en un 
progenitor, especialmente a una edad 
relativamente temprana, p. ej. menos 
de 50 años). 

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

Migraña. Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las 
migrañas durante el uso de AHC (que puede ser 
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prodrómico de un acontecimiento cerebrovascular) 
puede motivar su interrupción inmediata. 

Otras enfermedades asociadas a 
acontecimientos vasculares adversos. 

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatía 
y fibrilación auricular, dislipoproteinemia y lupus 
eritematoso sistémico. 

Síntomas de TEA 

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

Los síntomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir: 

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

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

- Confusión repentina, dificultad para hablar o para comprender. 

- Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida. 

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

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

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

- Dolor, molestias, presión, pesadez, sensación de opresión o plenitud en el tórax, brazo o 
debajo del esternón. 

- Malestar que irradia a la espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo o el estómago. 

- Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

- Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

 
[…] 
 

Exploración/consulta médica 

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominación de fantasía], se debe realizar una 
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartar un posible embarazo. Se debe 
medir la tensión arterial y realizar una exploración física, guiada por las contraindicaciones (ver 
sección 4.3) y por las advertencias (ver sección 4.4). Es importante dirigir la atención de la mujer 
hacia la información sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominación de 
fantasía] en comparación con otros AHCs, los síntomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos 
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis. 

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

 
[...] 

 
Sección 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 

 
Embarazo 
[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 
 
Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se 
reinicia la administración con [denominación de fantasía] (ver sección 4.2 y 4.4) 

 

Sección 4.8 Reacciones adversas 
 
[El texto siguiente se debe insertar en esta sección] 
 
[…] 
 
Descripción de reacciones adversas seleccionadas 
Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombóticos y tromboembólicos arteriales y 
venosos, entre ellos infarto de miocardio, ictus, accidentes isquémicos transitorios, trombosis venosa y 
embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan con más detalle en la sección 4.4. 
 
[…] 
 
[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 estarán en la lista de Seguimiento 
adicional] 

Notificación de sospechas de reacciones adversas 
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello 
permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los 
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional 
de notificación incluido en el Anexo V*. 
 
[*Para el material impreso, consultar la guía de la plantilla QRD anotada.] 
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II. Prospecto 
 

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

Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección de nueva 
información sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted 
tener. La parte final de la sección 4 incluye información sobre cómo 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): 

• Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles más fiables si se utilizan correctamente. 
• Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coágulo de sangre en las venas y arterias, 

especialmente en el primer año o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal 
combinado tras una pausa de 4 semanas o más. 

• Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 
 
[…] 

Sección 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominación de fantasía] 
 

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

Consideraciones generales 

Antes de empezar a usar [denominación de fantasía] debe leer la información acerca de los coágulos 
de sangre en la sección 2. Es particularmente importante que lea los síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 

[…] 

Cuándo no debe usar [Denominación de fantasía] 
 

[Esta sección debe modificarse para incluir el texto siguiente] 

No debe usar [Denominación de fantasía] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. 
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. Su médico 
comentará con usted qué otra forma de anticoncepción sería más adecuada. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coágulo de sangre en un vaso sanguíneo de las piernas 
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 
órganos. 

• Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulación de la sangre: por ejemplo, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S, deficiencia de antitrombina III, factor V 
Leiden o anticuerpos antifosfolípidos. 

• Si necesita una operación o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección “Coágulos de 
sangre”). 

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

• Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formación de un 
coágulo en las arterias: 

– Diabetes grave con lesión de los vasos sanguíneos. 

– Tensión arterial muy alta. 

– Niveles de grasa muy altos en la sangre (colesterol o triglicéridos). 

– Una afección llamada hiperhomocisteinemia. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migraña llamada “migraña con aura”. 

[…] 

Cuándo debe tener especial cuidado con [Denominación de fantasía] 
 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

¿Cuándo debe consultar a su médico? 

Busque asistencia médica urgente 

- Si nota posibles signos de un coágulo de sangre que pueden significar que está 
sufriendo un coágulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un 
coágulo de sangre en el pulmón (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazón o 
un ictus (ver sección “Coágulo de sangre (trombosis)” a continuación). 

Para obtener una descripción de los síntomas de estos efectos adversos graves, consulte 
“Cómo reconocer un coágulo de sangre”. 

 

[...] 
 
Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones. 
Si la afección se desarrolla o empeora mientras está usando [denominación de fantasía], también debe 
informar a su médico. 

[...] 

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

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

• Si tiene síndrome urémico hemolítico (SUH, un trastorno de la coagulación de la sangre que 
provoca insuficiencia en el riñón). 

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

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

• Si necesita una operación o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección 2 “Coágulos de 
sangre”). 
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• Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coágulos de sangre. Debe preguntar a su médico 
cuándo puede empezar a tomar [denominación de fantasía] tras el parto. 

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

• Si tiene varices. 

 

COÁGULOS DE SANGRE 

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de fantasía] aumenta su riesgo 
de sufrir un coágulo de sangre en comparación con no usarlo. En raras ocasiones un coágulo de sangre 
puede bloquear vasos sanguíneos y provocar problemas graves. 

Se pueden formar coágulos de sangre: 

 En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV). 

 En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA). 

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

Es importante recordar que el riesgo global de un coágulo de sangre perjudicial debido a 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 

CÓMO RECONOCER UN COÁGULO DE SANGRE 

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

 

¿Experimenta alguno de estos signos? ¿Qué es posible que esté 
sufriendo? 

• Hinchazón de una pierna o pie o a lo largo de una vena 
de la pierna o pie, especialmente cuando va acompañada 
de: 

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

• Aumento de la temperatura en la pierna afectada. 

• Cambio de color de la piel de la pierna, p. ej. si se 
pone pálida, roja o azul. 

Trombosis venosa profunda 

• Falta de aliento repentina sin causa conocida o 
respiración rápida. 

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

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

• Aturdimiento intenso o mareo. 

• Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

• Dolor de estómago intenso. 

 

Embolia pulmonar 
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Si no está segura, consulte a un médico, ya que algunos de 
estos síntomas como la tos o la falta de aliento se pueden 
confundir con una afección más leve como una infección 
respiratoria (p. ej. un “catarro común”). 

Síntomas que se producen con más frecuencia en un ojo: 

• Pérdida inmediata de visión, o bien 

• Visión borrosa indolora, que puede evolucionar hasta 
pérdida de la visión. 

 

Trombosis de las venas 
retinianas (coágulo de 
sangre en el ojo). 

• Dolor, molestias, presión, pesadez en el pecho. 

• Sensación de opresión o plenitud en el pecho, brazo o 
debajo del esternón. 

• Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

• Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la 
espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo y el 
estómago. 

• Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

• Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

 

Ataque al corazón. 

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

• Confusión repentina, dificultad para hablar o para 
comprender. 

• Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

• Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del 
equilibrio o de la coordinación. 

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

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

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

Ictus 

• Hinchazón y ligera coloración azul de una extremidad. 

• Dolor de estómago intenso (abdomen agudo). 
Coágulos de sangre que 
bloquean otros vasos 
sanguíneos. 
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COÁGULOS DE SANGRE EN UNA VENA 
 
¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una vena? 

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

• Si se forma un coágulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis 
venosa profunda (TVP). 

• Si un coágulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmón puede provocar una 
embolia pulmonar. 

• En muy raras ocasiones se puede formar un coágulo en una vena de otro órgano como el ojo 
(trombosis de las venas retinianas) 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre en una vena es mayor durante el primer año en el que se 
toma un 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 interrupción de 4 semanas o más. 

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

Cuando deja de tomar [denominación de fantasía], su riesgo de presentar un coágulo de sangre 
regresa a la normalidad en pocas semanas. 
 
¿Cuál es el riesgo de presentar un coágulo de sangre? 

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

El riesgo global de presentar un coágulo de sangre en la pierna o en el pulmón (TVP o EP) con 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 
[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

- […] 

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no están 
embarazadas, unas 2 presentarán un coágulo de sangre en un año. 

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

- No se sabe todavía cómo se compara el riesgo de un coágulo de sangre con [denominación de 
fantasía] con el riesgo con un anticonceptivo hormonal combinado que contiene levonorgestrel. 

- El riesgo de presentar un coágulo de sangre dependerá de sus antecedentes personales (ver 
“Factores que aumentan su riesgo de un coágulo sanguíneo” más adelante) 

- […] 
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 Riesgo de presentar un 
coágulo de sangre en un año 

Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo 
hormonal combinado y que no están 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 [Denominación de fantasía] No se conoce todavía  

 

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

El riesgo de tener un  coágulo de sangre con [denominación de fantasía] es pequeño, pero algunas 
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor: 

• Si tiene exceso de peso (índice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m2). 

• Si alguno de sus parientes próximos ha tenido un coágulo de sangre en la pierna, pulmón u otro 
órgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 años aproximadamente). En este caso 
podría tener un trastorno hereditario de la coagulación de la sangre. 

• Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesión o enfermedad 
o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominación de fantasía] 
varias semanas antes de la intervención quirúrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita 
interrumpir el uso de [denominación de fantasía] pregúntele a su médico cuándo puede empezar a 
usarlo de nuevo. 

• Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 años). 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre aumenta cuantas más afecciones tenga. 

Los viajes en avión (más de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coágulo de 
sangre, en especial si tiene alguno de los demás factores de riesgo enumerados. 

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

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

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA 

¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una arteria? 

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

Es importante señalar que el riesgo de un ataque al corazón o un ictus por utilizar [denominación de 
fantasía] es muy pequeño, pero puede aumentar: 

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

• Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de 
fantasía] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene más de 
35 años, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente. 

• Si tiene sobrepeso. 

• Si tiene la tensión alta. 

• Si algún pariente próximo ha sufrido un ataque al corazón o un ictus a una edad temprana 
(menos de unos 50 años). En este caso usted también podría tener mayor riesgo de sufrir un 
ataque al corazón o un ictus. 

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

• Si padece migrañas, especialmente migrañas con aura. 

• Si tiene un problema de corazón (trastorno de las válvulas, alteración del ritmo cardíaco 
llamado fibrilación auricular). 

• Si tiene diabetes. 

Si tiene una o más de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de 
presentar un coágulo de sangre puede verse incrementado aún más. 

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

 

 […] 

 

Sección 4.  Posibles efectos adversos 
[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

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

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de 
presentar coágulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso (TEV)) o coágulos de sangre en 
las arterias (tromboembolismo arterial (TEA)). Para obtener información más detallada sobre los 
diferentes riesgos de tomar anticonceptivos hormonales combinados, ver sección 2 “Qué necesita 
saber antes de empezar a usar [Denominación de fantasía]”. 
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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 características del producto] 

• Coágulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo: 

o En una pierna o pie (es decir, TVP). 

o En un pulmón (es decir, EP). 

o Ataque al corazón. 

o Ictus. 

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

o Coágulos de sangre en el hígado, estómago/intestino, riñones u ojo. 

Las posibilidades de tener un coágulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afección 
que aumente este riesgo (ver sección 2 para obtener más información sobre las afecciones que 
aumentan el riesgo de padecer coágulos de sangre y los síntomas de un coágulo de sangre). 

[…] 

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

Comunicación 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 notificación incluido en el 
Anexo V*. Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más 
información sobre la seguridad de este medicamento. 
 
[*Para el material impreso, consultar la guía de la plantilla QRD anotada.] 
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ANNEXO III.B –Anticonceptivos hormonales combinados que contienen desogestrel  
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[Para todos los medicamentos enumerados en el Anexo I que contienen desogestrel, se 
modificará la información del producto existente (inserción, sustitución o eliminación del texto según 
corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuación] 

 
I. Resumen de las características de producto 
 
Sección 4.1 Indicaciones terapéuticas 
 
[El siguiente texto se debe incluir al final de esta sección] 
 
[...] 
 
La decisión de prescribir [denominación de fantasía] debe tener en cuenta los factores de riesgo 
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y cómo 
se compara el riesgo de TEV con [denominación de fantasía] con el de otros anticonceptivos 
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3 y 4.4). 

 

Sección 4.3 Contraindicaciones 

 
[Esta sección debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones] 

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones. 
 
[...] 
 
• 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 Predisposición hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, tal como 
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina III, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S. 

o Cirugía mayor con inmovilización prolongada (ver sección 4.4). 

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

 
• Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA). 

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

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

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

o Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales. 

o Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a múltiples factores de riesgo (ver 
sección 4.4) o a la presencia de un factor de riesgo grave como: 
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• diabetes mellitus con síntomas vasculares 

• hipertensión grave 

• dislipoproteinemia intensa 
[...] 

Sección 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 

 
[Esta sección debe modificarse para reflejar el siguiente texto] 

Advertencias 
[...] 

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuación está presente, se 
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominación de fantasía]. 

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 
[Denominación de fantasía]. 

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)  
 
[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta sección] 

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta  el riesgo de tromboembolismo 
venoso (TEV), comparado con la no utilización. Los medicamentos que contienen levonorgestrel, 
norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo más bajo de TEV. Otros medicamentos 
como [Denominación de fantasía] pueden tener hasta el doble de este nivel de riesgo. La 
decisión de utilizar cualquier medicamento diferente del que tiene el menor riesgo de TEV se 
debe tomar solamente después de comentarlo con la mujer para garantizar que comprende 
el riesgo de TEV con [Denominación de fantasía], cómo afectan sus actuales factores de 
riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor durante el primer año de uso. También 
existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el AHC después de 
una interrupción del uso de 4 semanas o más. 
 
[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

Entre las mujeres que no utilizan un AHC y que no están embarazadas, aproximadamente 2 de 
cada 10.000 presentarán un TEV en el plazo de un año. No obstante, el riesgo puede ser mucho mayor 
en cada mujer en particular, en función de sus factores de riesgo subyacentes (ver a continuación). 

Se estima2 que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene desogestrel, entre 9 y 12 
presentarán TEV en un año, en comparación con unas  63 mujeres que utilizan un AHC con 
levonorgestrel. 

En ambos casos, el número de TEVs por año es inferior al número esperado en mujeres durante el 
embarazo o en el período de posparto.  

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

2 Estas incidencias se estimaron a partir de la totalidad de los datos de estudios epidemiológicos, 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-año (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que 
contienen levonorgestrel frente a la no utilización de aproximadamente 2,3 a 3,6. 
4 Punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-año (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que contienen 
levonorgestrel frente a la no utilización de aproximadamente 2,3 a 3,6. 
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[La siguiente gráfica se debe incluir aquí] 
 

Número de episodios de TEV por cada 10.000 mujeres en un año 

 
 
[El siguiente texto se debe conservar/agregar, cuando corresponda] 
 
De forma extremadamente rara, se han notificado casos de trombosis en otros vasos sanguíneos, p. 
ej., en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC. 
 
[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)] 
 
No existe consenso sobre si la aparición de estos episodios se asocia al empleo de AHCs. 

 
[Este texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

 
Factores de riesgo de TEV 

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

[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la 
ponen en una situación de alto riesgo de trombosis venosa (ver sección 4.3). Si una mujer tiene más 
de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores 
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la 
relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

 

Tabla: Factores de riesgo de TEV 

Factor de riesgo  Comentario 

Número de 
episodios de 
TEV 

No usuarias de AHC 
(2 episodios) 

AHCs que contienen levonorgestrel 
(5-7 episodios) 

AHCs que contienen  
Desogestrel   

(9-12 episodios) 
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Obesidad (índice de masa corporal 
(IMC) superior a 30 kg/m²). 

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

 
Especialmente importante en mujeres con factores de 
riesgo adicionales. 

Inmovilización prolongada, cirugía 
mayor, cualquier intervención 
quirúrgica de las piernas o pelvis, 
neurocirugía o traumatismo 
importante. 

 

 

 

 

 

Nota: La inmovilización temporal, 
incluyendo los viajes en avión 
>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 
intervención quirúrgica programada, al menos con 
cuatro semanas de antelación) 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 antitrombótico si 
no se ha interrumpido con antelación la toma de 
[denominación de fantasía]. 

 

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

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

Otras enfermedades asociadas al TEV. Cáncer, lupus eritematoso sistémico, síndrome 
urémico hemolítico, enfermedad intestinal 
inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o colitis 
ulcerosa) y anemia de células falciformes. 

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

 

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

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

 

Síntomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar) 

En el caso de que se produzcan síntomas, se debe aconsejar a la mujer que busque asistencia médica 
urgente y que informe al profesional sanitario de que está tomando un AHC. 
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Los síntomas de trombosis venosa profunda (TVP) pueden incluir: 

- Hinchazón 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 sólo al ponerse de pie o al caminar. 

- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloración de la piel de 
la pierna. 

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir: 

- Aparición repentina de falta de aliento o respiración rápida injustificadas. 

- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis. 

- Dolor torácico agudo. 

- Aturdimiento intenso o mareo. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

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

Otros signos de oclusión vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazón y ligera coloración azul de 
una extremidad. 

Si la oclusión se produce en el ojo, los síntomas pueden variar desde visión borrosa indolora, que 
puede evolucionar a pérdida de la visión. A veces la pérdida de la visión se puede producir casi de 
inmediato. 

 

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA) 

Estudios epidemiológicos 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 tromboembólicos arteriales pueden ser mortales. 

Factores de riesgo de TEA 

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

 
Tabla: Factores de riesgo de TEA 

Factor de riesgo Comentario 

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

Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si 
desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar 
encarecidamente a las mujeres de más de 35 años 
que continúan fumando que utilicen un método 
anticonceptivo diferente. 
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Hipertensión arterial  

Obesidad (índice de masa corporal 
superior a 30 kg/m²). 

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

Especialmente importante en mujeres con factores de 
riesgo adicionales. 

Antecedentes familiares positivos 
(algún caso de tromboembolismo 
arterial en un hermano o en un 
progenitor, especialmente a una edad 
relativamente temprana, p. ej. menos 
de 50 años). 

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

Migraña. Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las 
migrañas durante el uso de AHC (que puede ser 
prodrómico de un acontecimiento cerebrovascular) 
puede motivar su interrupción inmediata. 

Otras enfermedades asociadas a 
acontecimientos vasculares adversos. 

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatía 
y fibrilación auricular, dislipoproteinemia y lupus 
eritematoso sistémico. 

 

Síntomas de TEA 

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

Los síntomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir: 

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

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

- Confusión repentina, dificultad para hablar o para comprender. 

- Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida. 

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

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

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

- Dolor, molestias, presión, pesadez, sensación de opresión o plenitud en el toráx, brazo o 
debajo del esternón. 

- Malestar que irradia a la espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo o el estómago. 

- Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

- Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 
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[…] 

 

Exploración/consulta médica 

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominación de fantasía], se debe realizar una 
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartarse un posible embarazo. Se 
debe medir la tensión arterial y realizar una exploración física, guiada por las contraindicaciones (ver 
sección 4.3) y por las advertencias (ver sección 4.4). Es importante dirigir la atención de la mujer 
hacia la información sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominación de 
fantasía] en comparación con otros AHCs, los síntomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos 
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis. 

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

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

 
[...] 

 

Sección 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 

 
Embarazo 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se 
reinicia la administración con [denominación de fantasía] (ver sección 4.2 y 4.4) 

 

Sección 4.8 Reacciones adversas 
 
 
[El texto siguiente se debe reflejar en esta sección] 
 
[…] 
 
Descripción de reacciones adversas seleccionadas 
Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombóticos y tromboembólicos arteriales y 
venosos, entre ellos infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, accidentes isquémicos 
transitorios, trombosis venosa y embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan 
con más detalle en la sección 4.4. 
 
[…] 
 
[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.] 
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II. Prospecto 

 

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

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

• Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles más fiables si se utilizan correctamente. 
• Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coágulo de sangre en las venas y arterias, 

especialmente en el primer año o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal 
combinado tras una pausa de 4 semanas o más. 

• Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 
 
[…] 

Sección 2.  Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominación de fantasía] 
 

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

Consideraciones generales 

Antes de empezar a usar [denominación de fantasía] debe leer la información acerca de los coágulos 
de sangre en la sección 2. Es particularmente importante que lea los síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 

[…] 

 

Cuándo no debe usar [Denominación de fantasía] 
 

[Esta sección debe modificarse para incluir el texto siguiente] 

No debe usar [Denominación de fantasía] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. 
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. Su médico 
comentará con usted qué otra forma de anticoncepción sería más adecuada. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coágulo de sangre en un vaso sanguíneo de las piernas 
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 
órganos. 

• Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulación de la sangre: por ejemplo, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S, deficiencia de antitrombina III, factor V 
Leiden o anticuerpos antifosfolípidos. 

• Si necesita una operación o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección “Coágulos de 
sangre”). 

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

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) una angina de pecho (una afección que provoca fuerte dolor 
en el pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazón) o un accidente isquémico 
transitorio (AIT, síntomas temporales de ictus)). 
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• Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formación de un 
coágulo en las arterias: 

– Diabetes grave con lesión de los vasos sanguíneos. 

– Tensión arterial muy alta. 

– Niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos). 

– Una afección llamada hiperhomocisteinemia. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migraña llamada “migraña con aura”. 

[…] 

Cuándo debe tener especial cuidado con [Denominación de fantasía] 
 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

¿Cuándo debe consultar a su médico? 

Busque asistencia médica urgente 

- Si nota posibles signos de un coágulo de sangre que pueden significar que está 
sufriendo un coágulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un 
coágulo de sangre en el pulmón (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazón o 
un ictus (ver sección “Coágulo de sangre (trombosis)” a continuación). 

Para obtener una descripción de los síntomas de estos efectos adversos graves, consulte 
“Cómo reconocer un coágulo de sangre”. 

 

[...] 
 
Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones. 
Si la afección se desarrolla o empeora mientras está usando [denominación de fantasía], también debe 
informar a su médico. 

[...] 

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

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

• Si tiene síndrome urémico hemolítico (SUH, un trastorno de la coagulación de la sangre que 
provoca insuficiencia en el riñón). 

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

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

• Si necesita una operación o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección 2 “Coágulos de 
sangre”). 

• Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coágulos de sangre. Debe preguntar a su médico 
cuándo puede empezar a tomar [denominación de fantasía] tras el parto. 
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• Si tiene una inflamación de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis superficial). 

• Si tiene varices. 

 

COÁGULOS DE SANGRE 

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de fantasía] aumenta su riesgo 
de sufrir un coágulo de sangre en comparación con no usarlo. En raras ocasiones un coágulo de sangre 
puede bloquear vasos sanguíneos y provocar problemas graves. 

Se pueden formar coágulos de sangre: 

 En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV). 

 En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA). 

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

Es importante recordar que el riesgo global de un coágulo de sangre perjudicial debido a 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 

CÓMO RECONOCER UN COÁGULO DE SANGRE 

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

 

¿Experimenta alguno de estos signos? ¿Qué es posible que esté 
sufriendo? 

• Hinchazón de una pierna o pie o a lo largo de una vena 
de la pierna o pie, especialmente cuando va acompañada 
de: 

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

• Aumento de la temperatura en la pierna afectada. 

• Cambio de color de la piel de la pierna, p. ej. si se 
pone pálida, roja o azul. 

Trombosis venosa profunda 

• Falta de aliento repentina sin causa conocida o 
respiración rápida. 

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

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

• Aturdimiento intenso o mareo. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

• Dolor de estómago intenso. 

 

Si no está segura, consulte a un médico, ya que algunos de 
estos síntomas como la tos o la falta de aliento se pueden 
confundir con una afección más leve como una infección 

Embolia pulmonar 
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respiratoria (p. ej. un “catarro común”). 

Síntomas que se producen con más frecuencia en un ojo: 

• Pérdida inmediata de visión, o bien 

• Visión borrosa indolora, que puede evolucionar hasta  
pérdida de la visión. 

 

Trombosis de las venas 
retinianas (coágulo de 
sangre en el ojo). 

• Dolor, molestias, presión, pesadez en el pecho. 

• Sensación de opresión o plenitud en el pecho, brazo o 
debajo del esternón. 

• Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

• Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la 
espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo y el 
estómago. 

• Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

• Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

 

Ataque al corazón. 

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

• Confusión repentina, dificultad para hablar o para 
comprender. 

• Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

• Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del 
equilibrio o de la coordinación. 

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

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

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

Ictus 

• Hinchazón y ligera coloración azul de una extremidad. 

• Dolor de estómago intenso (abdomen agudo). 
Coágulos de sangre que 
bloquean otros vasos 
sanguíneos. 

 

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA VENA 
 
¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una vena? 

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

• Si se forma un coágulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis 
venosa profunda (TVP). 

• Si un coágulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmón puede provocar una 
embolia pulmonar. 

• En muy raras ocasiones se puede formar un coágulo en una vena de otro órgano como el ojo 
(trombosis de las venas retinianas) 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre en una vena es mayor durante el primer año en el que se 
toma un 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 interrupción de 4 semanas o más. 

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

Cuando deja de tomar [denominación de fantasía], su riesgo de presentar un coágulo de sangre 
regresa a la normalidad en pocas semanas. 
 
¿Cuál es el riesgo de presentar un coágulo de sangre? 

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

El riesgo global de presentar un coágulo de sangre en la pierna o en el pulmón (TVP o EP) con 
[denominación de fantasía] es pequeño. 
 
[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

- […] 

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no están 
embarazadas, unas 2 presentarán un coágulo de sangre en un año. 

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

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene 
desogestrel  como [denominación de fantasía], entre 9 y 12 mujeres presentarán un coágulo 
de sangre en un año. 

- El riesgo de presentar un coágulo de sangre dependerá de sus antecedentes personales (ver 
“Factores que aumentan su riesgo de un coágulo sanguíneo” más adelante) 

- […] 

 Riesgo de presentar un 
coágulo de sangre en un año 

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

Unas 2 de cada 10.000 mujeres 
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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 [Denominación de fantasía] Unas 9 -12 de cada 
10.000 mujeres 

 

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

El riesgo de tener un coágulo de sangre con [denominación de fantasía] es pequeño, pero algunas 
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor: 

• Si tiene exceso de peso (índice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m2). 

• Si alguno de sus parientes próximos ha tenido un coágulo de sangre en la pierna, pulmón u otro 
órgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 años aproximadamente). En este caso 
podría tener un trastorno hereditario de la coagulación de la sangre. 

• Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesión o enfermedad 
o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominación de fantasía] 
varias semanas antes de la intervención quirúrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita 
interrumpir el uso de [denominación de fantasía] pregúntele a su médico cuándo puede empezar a 
usarlo de nuevo. 

• Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 años). 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre aumenta cuantas más afecciones tenga. 

Los viajes en avión (más de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coágulo de 
sangre, en especial si tiene alguno de los demás factores de riesgo enumerados. 

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

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

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA 

¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una arteria? 

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

 

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

Es importante señalar que el riesgo de un ataque al corazón o un ictus por utilizar [denominación de 
fantasía] es muy pequeño, pero puede aumentar: 

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

324 
 



• Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de 
fantasía] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene más de 
35 años, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente. 

• Si tiene sobrepeso. 

• Si tiene la tensión alta.  

• Si algún pariente próximo ha sufrido un ataque al corazón o un ictus a una edad temprana 
(menos de unos 50 años). En este caso usted también podría tener mayor riesgo de sufrir un 
ataque al corazón o un ictus. 

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

• Si padece migrañas, especialmente migrañas con aura. 

• Si tiene un problema de corazón (trastorno de las válvulas, alteración del ritmo cardíaco 
llamado fibrilación auricular). 

• Si tiene diabetes. 

Si tiene una o más de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de 
presentar un coágulo de sangre puede verse incrementado aún más. 

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

 

 […] 

Sección 4.  Posibles efectos adversos 
 

[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

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

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

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

• Coágulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo: 

o En una pierna o pie (es decir, TVP). 

o En un pulmón (es decir, EP). 

o Ataque al corazón. 
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o Ictus. 

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

o Coágulos de sangre en el hígado, estómago/intestino, riñones u ojo. 

Las posibilidades de tener un coágulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afección 
que aumente este riesgo (ver sección 2 para obtener más información sobre las afecciones que 
aumentan el riesgo de padecer coágulos de sangre y los síntomas de un coágulo de sangre). 

[…] 
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ANEXO III.C –Anticonceptivos hormonales combinados que contienen dienogest  
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[Para todos los medicamentos enumerados en el Anexo I que contienen dienogest, se 
modificará la información del producto existente (inserción, sustitución o eliminación del texto según 
corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuación] 

I. Resumen de las características de producto 
 
Sección 4.1 Indicaciones terapéuticas 
 
[El siguiente texto se debe incluir al final de esta sección] 
 
[...] 
 
La decisión de prescribir [denominación de fantasía] debe tener en cuenta los factores de riesgo 
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y cómo 
se compara el riesgo de TEV con [denominación de fantasía] el de otros anticonceptivos hormonales 
combinados (AHCs) (ver secciones 4.3 y 4.4). 

 

Sección 4.3 Contraindicaciones 

 
[Esta sección debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones] 

 

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones. 
 
[...] 
 
• 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 Predisposición hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, tal como 
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina III, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S. 

o Cirugía mayor con inmovilización prolongada (ver sección 4.4). 

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

 
• Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA). 

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

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

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

o Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales. 

o Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a múltiples factores de riesgo (ver 
sección 4.4) o a la presencia de un factor de riesgo grave como: 
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• diabetes mellitus con síntomas vasculares 

• hipertensión grave 

• dislipoproteinemia intensa 
[...] 

Sección 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 

 
[Esta sección debe modificarse para reflejar el siguiente texto] 

Advertencias 
[...] 

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuación está presente, se 
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominación de fantasía]. 

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 
[Denominación de fantasía]. 

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) 
 
[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta sección] 

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

 
[Para productos con dienogest en combinación con dosis bajas (<50 µg) de etinilestradiol] 
 
[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

Entre las mujeres que no utilizan un AHC y que no están embarazadas, aproximadamente 2 de 
cada 10.000 presentarán un TEV en el plazo de un año. No obstante, el riesgo puede ser mucho mayor 
en cada mujer en particular, en función de sus factores de riesgo subyacentes (ver a continuación). 

Los estudios epidemiológicos en mujeres que utilizan anticonceptivos orales combinados a dosis bajas 
(<50 μg de etinilestradiol) han encontrado que de cada 10.000 mujeres, entre unas 6 a 12 
presentarán un TEV en un año. 

Se estima que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene levonorgestrel, unas 64 
presentarán un TEV en un año. 

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

Este número de TEVs por año es inferior al número esperado en mujeres durante el embarazo o en el 
período de posparto. 

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos. 
 
 
 
[Para productos con dienogest en combinación con estradiol valerato] 
 
[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

Entre las mujeres que no utilizan un AHC y que no están embarazadas, aproximadamente 2 de 
cada 10.000 presentarán un TEV en el plazo de un año. No obstante, el riesgo puede ser mucho mayor 
en cada mujer en particular, en función de sus factores de riesgo subyacentes (ver a continuación). 

Estudios epidemiológicos en mujeres que utilizan anticonceptivos combinados orales (<50 µg 
etinilestradiol) han mostrado que  de cada 10.000 mujeres, entre 6 y 12 presentarán un TEV en un 
año.  

Se estima que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene levonorgestrel, unas  65 
mujeres  presentarán TEV en un año. 

Se desconoce todavía si el riesgo de TEV de los AHC que contienen [progestágeno] en combinación con 
estradiol es comparable con el riesgo de los AHC que contienen dosis bajas de levonorgestrel.  

El número de TEVs por año con AHCs de dosis baja es inferior al número esperado en mujeres durante 
el embarazo o en el período 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 I] 
 

[El siguiente texto se debe conservar/agregar, cuando corresponda] 
 
De forma extremadamente rara, se han notificado casos de trombosis en otros vasos sanguíneos, p. 
ej., en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC. 
 
[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)] 
 
No existe consenso sobre si la aparición de estos episodios se asocia al empleo de AHCs. 
 
[Este texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

 
Factores de riesgo de TEV 

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

5 Punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-año (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que 
contienen levonorgestrel frente a la no utilización de aproximadamente 2,3 a 3,6. 
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[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la 
ponen en una situación de alto riesgo de trombosis venosa (ver sección 4.3). Si una mujer tiene más 
de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores 
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la 
relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

Tabla: Factores de riesgo de TEV 

Factor de riesgo  Comentario 

Obesidad (índice de masa corporal 
(IMC) superior a 30 kg/m²). 

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

Inmovilización prolongada, cirugía 
mayor, cualquier intervención 
quirúrgica de las piernas o pelvis, 
neurocirugía o traumatismo 
importante. 

 

 

 

 

 

Nota: La inmovilización temporal, 
incluyendo los viajes en avión 
>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 
intervención quirúrgica programada, al menos con 
cuatro semanas de antelación) 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 antitrombótico si 
no se ha interrumpido con antelación la toma de 
[denominación de fantasía]. 

 

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

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

Otras enfermedades asociadas al TEV. Cáncer, lupus eritematoso sistémico, síndrome 
urémico hemolítico, enfermedad intestinal 
inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o colitis 
ulcerosa) y anemia de células falciformes. 

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

 

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

331 
 



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

 

Síntomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar) 

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

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

- Hinchazón 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 sólo al ponerse de pie o al caminar. 

- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloración de la piel de 
la pierna. 

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir: 

- Aparición repentina de falta de aliento o respiración rápida injustificadas. 

- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis. 

- Dolor torácico agudo. 

- Aturdimiento intenso o mareo. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

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

Otros signos de oclusión vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazón y ligera coloración azul de 
una extremidad. 

Si la oclusión se produce en el ojo, los síntomas pueden variar desde visión borrosa indolora, que 
puede evolucionar hasta pérdida de la visión. A veces la pérdida de la visión se puede producir casi de 
inmediato. 

 

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA) 

Estudios epidemiológicos 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 tromboembólicos arteriales pueden ser mortales. 

Factores de riesgo de TEA 

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembólicas arteriales o un accidente 
cerebrovascular en usuarias de AHCs aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla). 
[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA 
o uno grave que la ponen en una situación de alto riesgo de trombosis arterial (ver sección 4.3). Si una 
mujer tiene más de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma 
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que 
la relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 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 años. 

Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si 
desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar 
encarecidamente a las mujeres de más de 35 años 
que continúan fumando que utilicen un método 
anticonceptivo diferente. 

 

Hipertensión arterial  

Obesidad (índice de masa corporal 
superior a 30 kg/m²). 

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

Especialmente importante en mujeres con factores de 
riesgo adicionales. 

Antecedentes familiares positivos 
(algún caso de tromboembolismo 
arterial en un hermano o en un 
progenitor, especialmente a una edad 
relativamente temprana, p. ej. menos 
de 50 años). 

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

Migraña. Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las 
migrañas durante el uso de AHC (que puede ser 
prodrómico de un acontecimiento cerebrovascular) 
puede motivar su interrupción inmediata. 

Otras enfermedades asociadas a 
acontecimientos vasculares adversos. 

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatía 
y fibrilación auricular, dislipoproteinemia y lupus 
eritematoso sistémico. 

 

Síntomas de TEA 

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

Los síntomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir: 

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

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

- Confusión repentina, dificultad para hablar o para comprender. 

- Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida. 

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

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

- Dolor, molestias, presión, pesadez, sensación de opresión o plenitud del tórax, brazo o 
debajo del esternón. 

- Malestar que irradia a la espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo o el estómago. 

- Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

- Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

 

[…] 

 

Exploración/consulta médica 

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominación de fantasía], se debe realizar una 
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartarse un posible embarazo. Se 
debe medir la tensión arterial y realizar una exploración física, guiada por las contraindicaciones (ver 
sección 4.3) y por las advertencias (ver sección 4.4). Es importante dirigir la atención de la mujer 
hacia la información sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominación de 
fantasía] en comparación con otros AHCs, los síntomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos 
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis. 

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

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

 

Sección 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 

 
Embarazo 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se 
reinicia la administración con [denominación de fantasía] (ver sección 4.2 y 4.4) 

 

Sección 4.8 Reacciones adversas 
 
[El texto siguiente se debe insertar en esta sección] 
 
[…] 
 
Descripción de reacciones adversas seleccionadas 
Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombóticos y tromboembólicos arteriales y 
venosos, entre ellos infarto de miocardio, ictus, accidentes isquémicos transitorios, trombosis venosa y 
embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan con más detalle en la sección 4.4. 
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[…] 
 
[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.] 
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II. Prospecto 

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

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

• Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles más fiables si se utilizan correctamente. 
• Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coágulo de sangre en las venas y arterias, 

especialmente en el primer año o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal 
combinado tras una pausa de 4 semanas o más. 

• Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 
 
[…] 

Sección 2.  Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominación de fantasía] 
 

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

Consideraciones generales 

Antes de empezar a usar [denominación de fantasía] debe leer la información acerca de los coágulos 
de sangre en la sección 2. Es particularmente importante que lea los síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 

[…] 

 

Cuándo no debe usar [Denominación de fantasía] 
 

[Esta sección debe modificarse para incluir el texto siguiente] 

No debe usar [Denominación de fantasía] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. 
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. Su médico 
comentará con usted qué otra forma de anticoncepción sería más adecuada. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coágulo de sangre en un vaso sanguíneo de las piernas 
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 
órganos. 

• Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulación de la sangre: por ejemplo, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S, deficiencia de antitrombina III, factor V 
Leiden o anticuerpos antifosfolípidos. 

• Si necesita una operación o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección “Coágulos de 
sangre”). 

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

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

• Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formación de un 
coágulo en las arterias: 
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– Diabetes grave con lesión de los vasos sanguíneos. 

– Tensión arterial muy alta. 

– Niiveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos). 

– Una afección llamada hiperhomocisteinemia. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migraña llamada “migraña con aura”. 

[…] 

Cuándo debe tener especial cuidado con [Denominación de fantasía] 
 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

¿Cuándo debe consultar a su médico? 

Busque asistencia médica urgente 

- Si nota posibles signos de un coágulo de sangre que pueden significar que está 
sufriendo un coágulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un 
coágulo de sangre en el pulmón (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazón o 
un ictus (ver sección “Coágulo de sangre (trombosis)” a continuación). 

Para obtener una descripción de los síntomas de estos efectos adversos graves, consulte 
“Cómo reconocer un coágulo de sangre”. 

 

[...] 
 
Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones. 
Si la afección se desarrolla o empeora mientras está usando [denominación de fantasía], también debe 
informar a su médico. 

[...] 

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

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

• Si tiene síndrome urémico hemolítico (SUH, un trastorno de la coagulación de la sangre que 
provoca insuficiencia en el riñón). 

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

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

• Si necesita una operación o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección 2 “Coágulos de 
sangre”). 

• Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coágulos de sangre. Debe preguntar a su médico 
cuándo puede empezar a tomar [denominación de fantasía] tras el parto. 

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

• Si tiene varices. 
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COÁGULOS DE SANGRE 

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de fantasía] aumenta su riesgo 
de sufrir un coágulo de sangre en comparación con no usarlo. En raras ocasiones un coágulo de sangre 
puede bloquear vasos sanguíneos y provocar problemas graves. 

Se pueden formar coágulos de sangre: 

 En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV). 

 En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA). 

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

Es importante recordar que el riesgo global de un coágulo de sangre perjudicial debido a 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 

CÓMO RECONOCER UN COÁGULO DE SANGRE 

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

 

¿Experimenta alguno de estos signos? ¿Qué es posible que esté 
sufriendo? 

• Hinchazón de una pierna o pie o a lo largo de una vena 
de la pierna o pie, especialmente cuando va acompañada 
de: 

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

• Aumento de la temperatura en la pierna afectada. 

• Cambio de color de la piel de la pierna, p. ej. si se 
pone pálida, roja o azul. 

Trombosis venosa profunda 

• Falta de aliento repentina sin causa conocida o 
respiración rápida. 

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

• Dolor agudo que puede aumentar al respirar hondo. 

• Aturdimiento en el pecho intenso o mareo. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

• Dolor de estómago intenso. 

 

Si no está segura, consulte a un médico, ya que algunos de 
estos síntomas como la tos o la falta de aliento se pueden 
confundir con una afección más leve como una infección 
respiratoria (p. ej. un “catarro común”). 

Embolia pulmonar 

Síntomas que se producen con más frecuencia en un ojo: 

• Pérdida inmediata de visión, o bien 

Trombosis de las venas 
retinianas (coágulo de 
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• Visión borrosa indolora, que puede evolucionar hasta 
pérdida de la visión. 

 

sangre en el ojo). 

• Dolor, molestias, presión, pesadez en el pecho. 

• Sensación de opresión o plenitud en el pecho, brazo o 
debajo del esternón. 

• Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

• Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la 
espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo y el 
estómago. 

• Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

• Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

 

Ataque al corazón. 

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

• Confusión repentina, dificultad para hablar o para 
comprender. 

• Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

• Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del 
equilibrio o de la coordinación. 

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

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

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

Ictus 

• Hinchazón y ligera coloración azul de una extremidad. 

• Dolor de estómago intenso (abdomen agudo). 
Coágulos de sangre que 
bloquean otros vasos 
sanguíneos. 

 

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA VENA 
 
¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una vena? 

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

• Si un coágulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmón puede provocar una 
embolia pulmonar. 

• En muy raras ocasiones se puede formar un coágulo en una vena de otro órgano como el ojo 
(trombosis de las venas retinianas) 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre en una vena es mayor durante el primer año en el que se 
toma un 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 interrupción de 4 semanas o más. 

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

Cuando deja de tomar [denominación de fantasía], su riesgo de presentar un coágulo de sangre 
regresa a la normalidad en pocas semanas. 
 
¿Cuál es el riesgo de presentar un coágulo de sangre? 

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

El riesgo global de presentar un coágulo de sangre en la pierna o en el pulmón (TVP o EP) con 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 
[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

- […] 

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no están 
embarazadas, unas 2 presentarán un coágulo de sangre en un año. 

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

- No se sabe todavía cómo se compara el riesgo de un coágulo de sangre con  [denominación de 
fantasía] con el riesgo con un anticonceptivo hormonal combinado que contiene levogestrel. 

- El riesgo de presentar un coágulo de sangre dependerá de sus antecedentes personales (ver 
“Factores que aumentan su riesgo de un coágulo sanguíneo” más adelante) 

-  

- […] 

 

 Riesgo de presentar un 
coágulo de sangre en un año 

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

Unas 2 de cada 10.000 mujeres 
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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 [Denominación de fantasía] No se conoce todavía 

 

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

El riesgo de tener un coágulo de sangre con [denominación de fantasía] es pequeño, pero algunas 
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor: 

• Si tiene exceso de peso (índice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m2). 

• Si alguno de sus parientes próximos ha tenido un coágulo de sangre en la pierna, pulmón u otro 
órgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 años aproximadamente). En este caso 
podría tener un trastorno hereditario de la coagulación de la sangre. 

• Si necesita operarse o pasa mucho tiempo de pie debido a una lesión o enfermedad o si tiene la 
pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominación de fantasía] varias 
semanas antes de la intervención quirúrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita 
interrumpir el uso de [denominación de fantasía] pregúntele a su médico cuándo puede empezar a 
usarlo de nuevo. 

• Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 años). 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre aumenta cuantas más afecciones tenga. 

Los viajes en avión (más de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coágulo de 
sangre, en especial si tiene alguno de los demás factores de riesgo enumerados. 

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

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

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA 

¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una arteria? 

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

 

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

Es importante señalar que el riesgo de un ataque al corazón o un ictus por utilizar [denominación de 
fantasía] es muy pequeño, pero puede aumentar: 

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

• Si tiene sobrepeso. 

• Si tiene la tensión alta. 

• Si algún pariente próximo ha sufrido un ataque al corazón o un ictus a una edad temprana 
(menos de unos 50 años). En este caso usted también podría tener mayor riesgo de sufrir un 
ataque al corazón o un ictus. 

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

• Si padece migrañas, especialmente migrañas con aura. 

• Si tiene un problema de corazón (trastorno de las válvulas, alteración del ritmo cardíaco 
llamado fibrilación auricular). 

• Si tiene diabetes. 

Si tiene una o más de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de 
presentar un coágulo de sangre puede verse incrementado aún más. 

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

 

 […] 

Sección 4.  Posibles efectos adversos 
 

[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

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

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

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

• Coágulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo: 

o En una pierna o pie (es decir, TVP). 

o En un pulmón (es decir, EP). 

o Ataque al corazón. 
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o Ictus. 

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

o Coágulos de sangre en el hígado, estómago/intestino, riñones u ojo. 

Las posibilidades de tener un coágulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afección 
que aumente este riesgo (ver sección 2 para obtener más información sobre las afecciones que 
aumentan el riesgo de padecer coágulos de sangre y los síntomas de un coágulo de sangre). 

[…] 
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ANEXO III.D –Anticonceptivos hormonales combinados que contienen drospirenona  
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[Para todos los medicamentos enumerados en el Anexo I que contienen drospirenona, se 
modificará la información del producto existente (inserción, sustitución o eliminación del texto según 
corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuación] 

 
I. Resumen de las características de producto 
 
Sección 4.1 Indicaciones terapéuticas 
 
[El siguiente texto se debe incluir al final de esta sección] 
 
[...] 
 
La decisión de prescribir [denominación de fantasía] debe tener en cuenta los factores de riesgo 
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y cómo 
se compara el riesgo de TEV con [denominación de fantasía] con el de otros anticonceptivos 
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3 y 4.4). 

 

Sección 4.3 Contraindicaciones 
 
[Esta sección debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones] 

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones. 
 
[...] 
 
• 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 Predisposición hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, como 
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina III, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S. 

o Cirugía mayor con inmovilización prolongada (ver sección 4.4). 

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

 
• Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA). 

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

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

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

o Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales. 

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

• diabetes mellitus con síntomas vasculares 

• hipertensión grave 
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• dislipoproteinemia intensa 
[...] 

Sección 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 

 
[Esta sección debe modificarse para reflejar el siguiente texto] 

Advertencias 
[...] 

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuación está presente, se 
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominación de fantasía]. 

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 
[Denominación de fantasía]. 

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) 
 
[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta sección] 

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de tromboembolismo 
venoso (TEV), comparado con la no utilización. Los medicamentos que contienen levonorgestrel, 
norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo más bajo de TEV. Otros medicamentos 
como [denominación de fantasía] pueden tener hasta el doble de este nivel de riesgo. La 
decisión de utilizar cualquier medicamento diferente del que tiene el menor riesgo de TEV se 
debe tomar solamente después de comentarlo con la mujer para garantizar que comprende 
el riesgo de TEV con [denominación de fantasía], cómo afectan sus actuales factores de 
riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor durante el primer año de uso. También 
existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el AHC después de 
una interrupción del uso de 4 semanas o más. 
 
[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

Entre las mujeres que no utilizan un AHC y que no están embarazadas, aproximadamente 2 de 
cada 10.000 presentarán un TEV en el plazo de un año. No obstante, el riesgo puede ser mucho mayor 
en cada mujer en particular, en función de sus factores de riesgo subyacentes (ver a continuación). 

Se estima6 que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene drospirenona, entre 9 y 
12 mujeres presentarán un TEV en un año; esto se compara con unas 67 en mujeres que utilizan un 
AHC que contiene levonorgestrel. 

En ambos casos, el número de TEVs por año es inferior al número esperado en mujeres durante el 
embarazo o en el período de posparto. 

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos. 
 
[La siguiente gráfica se debe incluir aquí] 

 

6 Estas incidencias se estimaron a partir de la totalidad de los datos de estudios epidemiológicos, utilizando riesgos relativos 
para los diferentes medicamentos comparados con los AHCs que contienen levonorgestrel 
7 Punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-año (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que 
contienen levonorgestrel frente a la no utilización de aproximadamente 2,3 a 3,6. 
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Número de episodios de TEV por cada 10.000 mujeres en un año 

 
 
[El siguiente texto se debe conservar/agregar (cuando corresponda)] 
 
De forma extremadamente rara, se han notificado casos de trombosis en otros vasos sanguíneos, p. 
ej., en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC. 
 
[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)] 
 
No existe consenso sobre si la aparición de estos episodios se asocia al empleo de AHCs. 
 
[Este texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

 
Factores de riesgo de TEV 

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

[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la 
ponen en una situación de alto riesgo de trombosis venosa (ver sección 4.3). Si una mujer tiene más 
de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores 
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la 
relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

Tabla: Factores de riesgo de TEV 

Factor de riesgo  Comentario 

Obesidad (índice de masa corporal 
(IMC) superior a 30 kg/m²). 

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

Número de 
episodios de 
TEV 

No usuarias de AHC 
(2 episodios) 

AHCs que contienen levonorgestrel 
(5-7 episodios) 

AHCs que contienen  
drospirenona 

(9-12 episodios) 
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Inmovilización prolongada, la cirugía 
mayor, cualquier intervención 
quirúrgica de las piernas o pelvis, 
neurocirugía o traumatismo 
importante. 

 

 

 

 

 

Nota: La inmovilización temporal, 
incluyendo los viajes en avión 
>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 
intervención quirúrgica programada, al menos con 
cuatro semanas de antelación) 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 antitrombótico si 
no se ha interrumpido con antelación la toma de 
[denominación de fantasía]. 

 

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

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

Otras enfermedades asociadas al TEV. Cáncer, lupus eritematoso sistémico, síndrome 
urémico hemolítico, enfermedad intestinal 
inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o colitis 
ulcerosa) y anemia de células falciformes. 

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

 

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

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

 

Síntomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar) 

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

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

- Hinchazón 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 sólo al ponerse de pie o al caminar. 
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- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloración de la piel de 
la pierna. 

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir: 

- Aparición repentina de falta de aliento o respiración rápida injustificadas. 

- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis. 

- Dolor torácico agudo. 

- Aturdimiento intenso o mareo. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

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

Otros signos de oclusión vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazón y ligera coloración azul de 
una extremidad. 

Si la oclusión se produce en el ojo, los síntomas pueden variar desde visión borrosa indolora, que 
puede evolucionar hasta pérdida de la visión. A veces la pérdida de la visión se puede producir casi de 
inmediato. 

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA) 

Estudios epidemiológicos 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 tromboembólicos arteriales pueden ser mortales. 

Factores de riesgo de TEA 

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembólicas arteriales o un accidente 
cerebrovascular en usuarias de AHC aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla). 
[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA 
o uno grave que la ponen en una situación de alto riesgo de trombosis arterial (ver sección 4.3). Si una 
mujer tiene más de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma 
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que 
la relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

 
Tabla: Factores de riesgo de TEA 

Factor de riesgo Comentario 

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

Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si 
desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar 
encarecidamente a las mujeres de más de 35 años 
que continúan fumando que utilicen un método 
anticonceptivo diferente. 

 

Hipertensión arterial  

Obesidad (índice de masa corporal 
superior a 30 kg/m²). 

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

Especialmente importante en mujeres con factores de 
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riesgo adicionales. 

Antecedentes familiares positivos 
(algún caso de tromboembolismo 
arterial en un hermano o en un 
progenitor, especialmente a una edad 
relativamente temprana, p. ej. menos 
de 50 años). 

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

Migraña. Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las 
migrañas durante el uso de AHC (que puede ser 
prodrómico de un acontecimiento cerebrovascular) 
puede motivar su interrupción inmediata. 

Otras enfermedades asociadas a 
acontecimientos vasculares adversos. 

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatía 
y fibrilación auricular, dislipoproteinemia y lupus 
eritematoso sistémico. 

Síntomas de TEA 

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

Los síntomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir: 

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

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

- Confusión repentina, dificultad para hablar o para comprender. 

- Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida. 

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

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

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

- Dolor, molestias, presión, pesadez, sensación de opresión o plenitud en el tórax, brazo o 
debajo del esternón. 

- Malestar que irradia a la espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo o el estómago. 

- Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

- Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 
 
[...] 
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Exploración/consulta médica 

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominación de fantasía], se debe realizar una 
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartarse un posible embarazo. Se 
debe medir la tensión arterial y realizar una exploración física, guiada por las contraindicaciones (ver 
sección 4.3) y por las advertencias (ver sección 4.4). Es importante dirigir a la mujer hacia la 
información sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominación de fantasía] en 
comparación con otros AHCs, los síntomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos y qué debe 
hacer en caso de una sospecha de trombosis. 

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

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

 
[...] 
 

Sección 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 

 
Embarazo 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se 
reinicia la administración con [denominación de fantasía] (ver sección 4.2 y 4.4) 
 

Sección 4.8 Reacciones adversas 
 
[El texto siguiente se debe reflejar en esta sección] 
 
[…] 
 
Descripción de reacciones adversas seleccionadas 
Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombóticos y tromboembólicos arteriales y 
venosos, entre ellos infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, accidentes isquémicos 
transitorios, trombosis venosa y embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan 
con más detalle en la sección 4.4. 
 
[…] 
 
[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.] 
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II. Prospecto 
 

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

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

• Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles más fiables si se utilizan correctamente. 
• Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coágulo de sangre en las venas y arterias, 

especialmente en el primer año o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal 
combinado tras una pausa de 4 semanas o más. 

• Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 
 
[…] 

Sección 2.  Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominación de fantasía] 
 

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

Consideraciones generales 

Antes de empezar a usar [denominación de fantasía] debe leer la información acerca de los coágulos 
de sangre en la sección 2. Es particularmente importante que lea los síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 

[…] 

 

Cuándo no debe usar [Denominación de fantasía] 
 

[Esta sección debe modificarse para incluir el texto siguiente] 

No debe usar [Denominación de fantasía] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. 
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. Su médico 
comentará con usted qué otra forma de anticoncepción sería más adecuada. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coágulo de sangre en un vaso sanguíneo de las piernas 
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 
órganos. 

• Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulación de la sangre: por ejemplo, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S, deficiencia de antitrombina III, factor V 
Leiden o anticuerpos antifosfolípidos. 

• Si necesita una operación o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección “Coágulos de 
sangre”). 

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

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

• Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formación de un 
coágulo en las arterias: 
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– Diabetes grave con lesión de los vasos sanguíneos. 

– Tensión arterial muy alta. 

– Niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos). 

– Una afección llamada hiperhomocisteinemia. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migraña llamada “migraña con aura”. 

[…] 

Cuándo debe tener especial cuidado con [Denominación de fantasía] 
 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

¿Cuándo debe consultar a su médico? 

Busque asistencia médica urgente 

- Si nota posibles signos de un coágulo de sangre que pueden significar que está 
sufriendo un coágulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un 
coágulo de sangre en el pulmón (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazón o 
un ictus (ver sección “Coágulo de sangre (trombosis)” a continuación). 

Para obtener una descripción de los síntomas de estos efectos adversos graves, consulte 
“Cómo reconocer un coágulo de sangre”. 

 

[...] 
 
Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones. 
Si la afección se desarrolla o empeora mientras está usando [denominación de fantasía], también debe 
informar a su médico. 

[...] 

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

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

• Si tiene síndrome urémico hemolítico (SUH, un trastorno de la coagulación de la sangre que 
provoca insuficiencia en el riñón). 

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

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

• Si necesita una operación o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección 2 “Coágulos de 
sangre”). 

• Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coágulos de sangre. Debe preguntar a su médico 
cuándo puede empezar a tomar [denominación de fantasía] tras el parto. 

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

• Si tiene varices. 
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COÁGULOS DE SANGRE 

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de fantasía] aumenta su riesgo 
de sufrir un coágulo de sangre en comparación con no usarlo. En raras ocasiones un coágulo de sangre 
puede bloquear vasos sanguíneos y provocar problemas graves. 

Se pueden formar coágulos de sangre: 

 En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV). 

 En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA). 

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

Es importante recordar que el riesgo global de un coágulo de sangre perjudicial debido a 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 

CÓMO RECONOCER UN COÁGULO DE SANGRE 

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

 

¿Experimenta alguno de estos signos? ¿Qué es posible que esté 
sufriendo? 

• Hinchazón de una pierna o pie o a lo largo de una vena de 
la pierna o pie, especialmente cuando va acompañada de: 

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

• Aumento de la temperatura en la pierna afectada. 

• Cambio de color de la piel de la pierna, p. ej. si se pone 
pálida, roja o azul. 

Trombosis venosa 
profunda 

• Falta de aliento repentina sin causa conocida o respiración 
rápida. 

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

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

• Aturdimiento intenso o mareo. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

• Dolor de estómago intenso. 

 

Si no está segura, consulte a un médico, ya que algunos de 
estos síntomas como la tos o la falta de aliento se pueden 
confundir con una afección más leve como una infección 
respiratoria (p. ej. un “catarro común”). 

Embolia pulmonar 

Síntomas que se producen con más frecuencia en un ojo: 

• Pérdida inmediata de visión, o bien 

Trombosis de las venas 
retinianas (coágulo de 
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• Visión borrosa indolora, que puede evolucionar hasta 
pérdida de la visión. 

sangre en el ojo). 

• Dolor, molestias, presión, pesadez en el pecho. 

• Sensación de opresión o plenitud en el pecho, brazo o 
debajo del esternón. 

• Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

• Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la 
espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo y el estómago. 

• Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

• Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

 

Ataque al corazón. 

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

• Confusión repentina, dificultad para hablar o para 
comprender. 

• Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

• Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del 
equilibrio o de la coordinación. 

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

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

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

Ictus 

• Hinchazón y ligera coloración azul de una extremidad. 

• Dolor de estómago intenso (abdomen agudo). 
Coágulos de sangre que 
bloquean otros vasos 
sanguíneos. 

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA VENA 
 
¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una vena? 

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

• Si se forma un coágulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis 
venosa profunda (TVP). 

• Si un coágulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmón puede provocar una 
embolia pulmonar. 
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• En muy raras ocasiones se puede formar un coágulo en una vena de otro órgano como el ojo 
(trombosis de las venas retinianas) 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre en una vena es mayor durante el primer año en el que se 
toma un 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 interrupción de 4 semanas o más. 

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

Cuando deja de tomar [denominación de fantasía], su riesgo de presentar un coágulo de sangre 
regresa a la normalidad en pocas semanas. 
 
¿Cuál es el riesgo de presentar un coágulo de sangre? 

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

El riesgo global de presentar un coágulo de sangre en la pierna o en el pulmón (TVP o EP) con 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 
[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

- […] 

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no están 
embarazadas, unas 2 presentarán un coágulo de sangre en un año. 

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

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene 
drospirenona como [denominación de fantasía], entre unas 9 y 12 mujeres presentarán un 
coágulo de sangre en un año. 

- El riesgo de presentar un coágulo de sangre dependerá de sus antecedentes personales (ver 
“Factores que aumentan su riesgo de un coágulo sanguíneo” más adelante) 

- […]. 

 

 Riesgo de presentar un 
coágulo de sangre en un año 

Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo 
hormonal combinado y que no están 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 [Denominación de fantasía] Unas 9-12 de cada 
10.000 mujeres 
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Factores que aumentan su riesgo de un coágulo de sangre en una vena 

El riesgo de tener un coágulo de sangre con [denominación de fantasía] es pequeño, pero algunas 
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor: 

• Si tiene exceso de peso (índice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m2). 

• Si alguno de sus parientes próximos ha tenido un coágulo de sangre en la pierna, pulmón u otro 
órgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 años aproximadamente). En este caso 
podría tener un trastorno hereditario de la coagulación de la sangre. 

• Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo de pie debido a una lesión o enfermedad o si tiene la 
pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominación de fantasía] varias 
semanas antes de la intervención quirúrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita 
interrumpir el uso de [denominación de fantasía] pregúntele a su médico cuándo puede empezar a 
usarlo de nuevo. 

• Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 años). 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre aumenta cuantas más afecciones tenga. 

Los viajes en avión (más de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coágulo de 
sangre, en especial si tiene alguno de los demás factores de riesgo enumerados. 

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

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

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA 

¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una arteria? 

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

 

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

Es importante señalar que el riesgo de un ataque al corazón o un ictus por utilizar [denominación de 
fantasía] es muy pequeño, pero puede aumentar: 

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

• Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de 
fantasía] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene más de 
35 años, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente. 

• Si tiene sobrepeso. 

• Si tiene la tensión alta. 
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• Si algún pariente próximo ha sufrido un ataque al corazón o un ictus a una edad temprana 
(menos de unos 50 años). En este caso usted también podría tener mayor riesgo de sufrir un 
ataque al corazón o un ictus. 

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

• Si padece migrañas, especialmente migrañas con aura. 

• Si tiene un problema de corazón (trastorno de las válvulas, alteración del ritmo cardíaco 
llamado fibrilación auricular). 

• Si tiene diabetes. 

Si tiene una o más de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de 
presentar un coágulo de sangre puede verse incrementado aún más. 

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

 

 […] 

Sección 4.  Posibles efectos adversos 
[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

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

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

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

• Coágulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo: 

o En una pierna o pie (es decir, TVP). 

o En un pulmón (es decir, EP). 

o Ataque al corazón. 

o Ictus. 

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

o Coágulos de sangre en el hígado, estómago/intestino, riñones u ojo. 
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Las posibilidades de tener un coágulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afección 
que aumente este riesgo (ver sección 2 para obtener más información sobre las afecciones que 
aumentan el riesgo de padecer coágulos de sangre y los síntomas de un coágulo de sangre). 

[…] 
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ANEXO III.E –Anticonceptivos hormonales combinados que contienen etonogestrel 
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Para todos los medicamentos enumerados en el Anexo I que contienen etonogestrel, se 
modificará la información del producto existente (inserción, sustitución o eliminación del texto según 
corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuación] 

 
I. Resumen de las características de producto 
 
Sección 4.1 Indicaciones terapéuticas 
 
[El siguiente texto se debe incluir al final de esta sección] 
 
[...] 
 
La decisión de prescribir [denominación de fantasía] debe tener en cuenta los factores de riesgo 
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y cómo 
se compara el riesgo de TEV con [denominación de fantasía] con el de otros anticonceptivos 
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3 y 4.4). 

 

Sección 4.3 Contraindicaciones 
 
[Esta sección debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones] 

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones. 
 
[...] 
 
• 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 Predisposición hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, como 
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina III, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S. 

o Cirugía mayor con inmovilización prolongada (ver sección 4.4). 

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

 
• Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA). 

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

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

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

o Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales. 

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

• diabetes mellitus con síntomas vasculares 

• hipertensión grave 
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• dislipoproteinemia intensa 
[...] 

Sección 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 
 
[Esta sección debe modificarse para reflejar el siguiente texto] 

Advertencias 
[...] 

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuación está presente, se 
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominación de fantasía]. 

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 
[Denominación de fantasía]. 

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) 
 
[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta sección] 

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de tromboembolismo 
venoso (TEV), comparado con la no utilización. Los medicamentos que contienen levonorgestrel, 
norgestimato o noretisterona se asocian con el riesgo más bajo de TEV. Otros medicamentos 
como [denominación de fantasía] pueden tener hasta el doble de este nivel de riesgo. La 
decisión de utilizar cualquier medicamento diferente del que tiene el menor riesgo de TEV se 
debe tomar solamente después de comentarlo con la mujer para garantizar que comprende 
el riesgo de TEV con [denominación de fantasía], cómo afectan sus actuales factores de 
riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor durante el primer año de uso. También 
existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el AHC después de 
una interrupción del uso de 4 semanas o más. 
 
[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

Entre las mujeres que no utilizan un AHC y que no están embarazadas, aproximadamente 2 de 
cada 10.000 presentarán un TEV en el plazo de un año. No obstante, el riesgo puede ser mucho mayor 
en cada mujer en particular, en función de sus factores de riesgo subyacentes (ver a continuación). 

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

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

En ambos casos, el número de TEVs por año es inferior al número esperado en mujeres durante el 
embarazo o en el período de posparto. 

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

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

 

Número de episodios de TEV por cada 10.000 mujeres en un año 
 

 
 
[El siguiente texto se debe conservar/agregar, cuando corresponda] 
 
De forma extremadamente rara, se han notificados casos de trombosis en otros vasos sanguíneos, p. 
ej., en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC. 
 
[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)] 
 
No existe consenso sobre si la aparición de estos episodios se asocia al empleo de AHCs. 
 
[Este texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

 
Factores de riesgo de TEV 

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

[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la 
ponen en una situación de alto riesgo de trombosis venosa (ver sección 4.3). Si una mujer tiene más 
de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores 
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la 
relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

 

Número de episodios de 
TEV 

No usuarias de AHC 
(2 episodios) 

AHCs que contienen levonorgestrel 
(5-7 episodios) 

AHCs que contienen 
etonogestrel  

(6-12 episodios) 
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Tabla: Factores de riesgo de TEV 

Factor de riesgo  Comentario 

Obesidad (índice de masa corporal 
(IMC) superior a 30 kg/m²). 

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

Inmovilización prolongada, la cirugía 
mayor, cualquier intervención 
quirúrgica de las piernas o pelvis, 
neurocirugía o traumatismo 
importante. 

 

 

 

 

 

Nota: La inmovilización temporal, 
incluyendo los viajes en avión 
>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 
intervención quirúrgica programada, al menos con 
cuatro semanas de antelación) 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 antitrombótico si 
no se ha interrumpido con antelación la toma de 
[denominación de fantasía]. 

 

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

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

Otras enfermedades asociadas al TEV. Cáncer, lupus eritematoso sistémico, síndrome 
urémico hemolítico, enfermedad intestinal 
inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o colitis 
ulcerosa) y anemia de células falciformes. 

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

 

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

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, y en particular 
en el período de 6 semanas del puerperio (para obtener información sobre “Embarazo y lactancia”, ver 
sección 4.6). 
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Síntomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar) 

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

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

- Hinchazón 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 sólo al ponerse de pie o al caminar. 

- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloración de la piel de 
la pierna. 

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir: 

- Aparición repentina de falta de aliento o respiración rápida injustificadas. 

- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis. 

- Dolor torácico agudo. 

- Aturdimiento intenso o mareo. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

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

Otros signos de oclusión vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazón y ligera coloración azul de 
una extremidad. 

Si la oclusión se produce en el ojo, los síntomas pueden variar desde visión borrosa indolora, que 
puede evolucionar hasta pérdida de la visión. A veces la pérdida de la visión se puede producir casi de 
inmediato. 

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA) 

Estudios epidemiológicos 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 tromboembólicos arteriales pueden ser mortales. 

Factores de riesgo de TEA 

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

 
Tabla: Factores de riesgo de TEA 

Factor de riesgo Comentario 

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

Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si 
desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar 
encarecidamente a las mujeres de más de 35 años 
que continúan fumando que utilicen un método 
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anticonceptivo diferente. 

 

Hipertensión arterial  

Obesidad (índice de masa corporal 
superior a 30 kg/m²). 

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

Especialmente importante en mujeres con factores de 
riesgo adicionales. 

Antecedentes familiares positivos 
(algún caso de tromboembolismo 
arterial en un hermano o en un 
progenitor, especialmente a una edad 
relativamente temprana, p. ej. menos 
de 50 años). 

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

Migraña. Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las 
migrañas durante el uso de AHC (que puede ser 
prodrómico de un acontecimiento cerebrovascular) 
puede motivar su interrupción inmediata. 

Otras enfermedades asociadas a 
acontecimientos vasculares adversos. 

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatía 
y fibrilación auricular, dislipoproteinemia y lupus 
eritematoso sistémico. 

 

Síntomas de TEA 

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

Los síntomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir: 

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

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

- Confusión repentina, dificultad para hablar o para comprender. 

- Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida. 

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

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

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

- Dolor, molestias, presión, pesadez, sensación de opresión o plenitud en el tórax, brazo o 
debajo del esternón. 

- Malestar que irradia a la espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo o el estómago. 

- Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

- Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 
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- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

 

[…] 

 

Exploración/consulta médica 

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominación de fantasía], se debe realizar una 
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartar un posible embarazo. Se debe 
medir la tensión arterial y realizar una exploración física, guiada por las contraindicaciones (ver 
sección 4.3) y por las advertencias (ver sección 4.4). Es importante dirigir la atención de la mujer 
hacia la información sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominación de 
fantasía] en comparación con otros AHCs, los síntomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos 
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis. 

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

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

 
[...] 

 

Sección 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 

 

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

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se 
reinicia la administración con [denominación de fantasía] (ver sección 4.2 y 4.4) 

 

Sección 4.8 Reacciones adversas 
 
[El texto siguiente se debe reflejar en esta sección] 
 
[…] 
 
Descripción de ciertas reacciones adversas 
Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombóticos y tromboembólicos arteriales y 
venosos, entre ellos infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, accidentes isquémicos 
transitorios, trombosis venosa y embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan 
con más detalle en la sección 4.4. 
 
[…] 
 
[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.] 
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II. Prospecto 
 

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

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

• Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles más fiables si se utilizan correctamente. 
• Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coágulo de sangre en las venas y arterias, 

especialmente en el primer año o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal 
combinado tras una pausa de 4 semanas o más. 

• Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 
 
[…] 

Sección 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominación de fantasía] 
[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta sección] 

Consideraciones generales 

Antes de empezar a usar [denominación de fantasía] debe leer la información acerca de los coágulos 
de sangre en la sección 2. Es particularmente importante que lea los síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 

[…] 

 

Cuándo no debe usar [Denominación de fantasía] 
[Esta sección debe modificarse para incluir el texto siguiente] 

No debe usar [Denominación de fantasía] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. 
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. Su médico 
comentará con usted qué otra forma de anticoncepción sería más adecuada. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez un coágulo de sangre en un vaso sanguíneo de las piernas 
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 
órganos. 

• Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulación de la sangre: por ejemplo, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S, deficiencia de antitrombina III, factor V 
Leiden o anticuerpos antifosfolípidos. 

• Si necesita una operación o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie. 

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

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

• Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formación 
de un coágulo en las arterias: 

– Diabetes grave con lesión de los vasos sanguíneos. 

– Tensión arterial muy alta. 

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

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migraña llamada “migraña con aura”. 

[…] 

Cuándo debe tener especial cuidado con [Denominación de fantasía] 
 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

¿Cuándo debe consultar a su médico? 

Busque asistencia médica urgente 

- Si nota posibles signos de un coágulo de sangre que pueden significar que está 
sufriendo un coágulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un 
coágulo de sangre en el pulmón (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazón o 
un ictus (ver sección “Coágulo de sangre (trombosis)” a continuación). 

Para obtener una descripción de los síntomas de estos efectos adversos graves, consulte 
“Cómo reconocer un coágulo de sangre”. 

 

[...] 
 
Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones. 
Si la afección se desarrolla o empeora mientras está usando [denominación de fantasía], también debe 
informar a su médico. 

[...] 

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

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

• Si tiene síndrome urémico hemolítico (SUH, un trastorno de la coagulación de la sangre que 
provoca insuficiencia en el riñón). 

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

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

• Si necesita una operación o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección 2 “Coágulos de 
sangre”). 

• Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coágulos de sangre. Debe preguntar a su médico 
cuándo puede empezar a tomar [denominación de fantasía] tras el parto. 

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

• Si tiene varices. 
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COÁGULOS DE SANGRE 

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de fantasía] aumenta su riesgo 
de sufrir un coágulo de sangre en comparación con no usarlo. En raras ocasiones un coágulo de sangre 
puede bloquear vasos sanguíneos y provocar problemas graves. 

Se pueden formar coágulos de sangre: 

 En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV). 

 En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA). 

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

Es importante recordar que el riesgo global de un coágulo de sangre perjudicial debido a 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 

CÓMO RECONOCER UN COÁGULO DE SANGRE 

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

 

¿Experimenta alguno de estos signos? ¿Qué es posible que esté 
sufriendo? 

• Hinchazón de una pierna o pie o a lo largo de una vena 
de la pierna o pie, especialmente cuando va acompañada 
de: 

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

• Aumento de la temperatura en la pierna afectada. 

• Cambio de color de la piel de la pierna, p. ej. si se 
pone pálida, roja o azul. 

 

Trombosis venosa profunda 

• Falta de aliento repentina sin causa conocida o 
respiración rápida. 

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

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

• Aturdimiento intenso o mareo. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

• Dolor de estómago intenso. 

 

Si no está segura, consulte a un médico, ya que algunos de 
estos síntomas como la tos o la falta de aliento se pueden 
confundir con una afección más leve como una infección 
respiratoria (p. ej. un “catarro común”). 

Embolia pulmonar 

Síntomas que se producen con más frecuencia en un ojo: 

• Pérdida inmediata de visión. O bien 

Trombosis de las venas 
retinianas (coágulo de 
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• Visión borrosa indolora, que puede evolucionar hasta 
pérdida de la visión. 

 

sangre en el ojo). 

• Dolor, molestias, presión, pesadez en el pecho. 

• Sensación de opresión o plenitud en el pecho, brazo o 
debajo del esternón. 

• Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

• Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la 
espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo y el 
estómago. 

• Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

• Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

 

Ataque al corazón. 

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

• Confusión repentina, dificultad para hablar o para 
comprender. 

• Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

• Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del 
equilibrio o de la coordinación. 

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

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

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

Ictus 

• Hinchazón y ligera coloración azul de una extremidad. 

• Dolor de estómago intenso (abdomen agudo). 
Coágulos de sangre que 
bloquean otros vasos 
sanguíneos. 

 

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA VENA 
 
¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una vena? 

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

• Si un coágulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmón puede provocar una 
embolia pulmonar. 

• En muy raras ocasiones se puede formar un coágulo en una vena de otro órgano como el ojo 
(trombosis de las venas retinianas) 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre en una vena es mayor durante el primer año en el que se 
toma un 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 interrupción de 4 semanas o más. 

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

Cuando deja de tomar [denominación de fantasía], su riesgo de presentar un coágulo de sangre 
regresa a la normalidad en pocas semanas. 
 
¿Cuál es el riesgo de presentar un coágulo de sangre? 

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

El riesgo global de presentar un coágulo de sangre en la pierna o en el pulmón (TVP o EP) con 
[denominación de fantasía] es pequeño. 
 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

- […] 

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no están 
embarazadas, unas 2 presentarán un coágulo de sangre en un año. 

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

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene 
etonogestrel o norelgestromina como [denominación de fantasía], entre unas 6 y 12 mujeres 
presentarán un coágulo de sangre en un año. 

- El riesgo de presentar un coágulo de sangre dependerá de sus antecedentes personales (ver 
“Factores que aumentan su riesgo de un coágulo sanguíneo” más adelante) 

-  […] 

 

 Riesgo de presentar un 
coágulo de sangre en un año 

Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo 
hormonal combinado y que no están 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, 
noretisterona o norgestimato 

10.000 mujeres 

Mujeres que utilizan [Denominación de fantasía] Unas 6-12 de cada 
10.000 mujeres 

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

El riesgo de tener un coágulo de sangre con [denominación de fantasía] es pequeño, pero algunas 
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor: 

• Si tiene exceso de peso (índice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m2). 

• Si alguno de sus parientes próximos ha tenido un coágulo de sangre en la pierna, pulmón u otro 
órgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 años aproximadamente). En este caso 
podría tener un trastorno hereditario de la coagulación de la sangre. 

• Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesión o enfermedad 
o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominación de fantasía] 
varias semanas antes de la intervención quirúrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita 
interrumpir el uso de [denominación de fantasía] pregúntele a su médico cuándo puede empezar a 
usarlo de nuevo. 

• Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 años). 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre aumenta cuantas más afecciones tenga. 

Los viajes en avión (más de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coágulo de 
sangre, en especial si tiene alguno de los demás factores de riesgo enumerados. 

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

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

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA 

¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una arteria? 

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

 

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

Es importante señalar que el riesgo de un ataque al corazón o un ictus por utilizar [denominación de 
fantasía] es muy pequeño, pero puede aumentar: 

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

• Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de 
fantasía] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene más de 
35 años, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente. 
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• Si tiene sobrepeso. 

• Si tiene la tensión alta. 

• Si algún pariente próximo ha sufrido un ataque al corazón o un ictus a una edad temprana 
(menos de unos 50 años). En este caso usted también podría tener mayor riesgo de sufrir un 
ataque al corazón o un ictus. 

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

• Si padece migrañas, especialmente migrañas con aura. 

• Si tiene un problema de corazón (trastorno de las válvulas, alteración del ritmo cardíaco 
llamado fibrilación auricular). 

• Si tiene diabetes. 

Si tiene una o más de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de 
presentar un coágulo de sangre puede verse incrementado aún más. 

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

 

 […] 

Sección 4. Posibles efectos adversos 
 

[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

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

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

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

• Coágulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo: 

o En una pierna o pie (es decir, TVP). 

o En un pulmón (es decir, EP). 

o Ataque al corazón. 

o Ictus. 

o Ictus leve o síntomas temporales similares a los de un ictus, lo que se llama accidente 
isquémico transitorio (AIT). 
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o Coágulos de sangre en el hígado, estómago/intestino, riñones u ojo. 

Las posibilidades de tener un coágulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afección 
que aumente este riesgo (ver sección 2 para obtener más información sobre las afecciones que 
aumentan el riesgo de padecer coágulos de sangre y los síntomas de un coágulo de sangre). 

[…] 
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ANNEXO III.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 modificará el resumen de las características del producto vigente (inserción, 
sustitución o eliminación del texto, cuando corresponda) para recoger el redactado acordado que se 
indica a continuación] 
 

I. Resumen de las características del producto 
 
 
Sección 4.1 Indicaciones terapéuticas 
 
[El siguiente texto se debe incluir al final de esta sección] 
 
[...] 
 
La decisión de prescribir [denominación de fantasía] debe tener en cuenta los factores de riesgo 
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y cómo 
se compara el riesgo de TEV con [denominación de fantasía] con el de otros anticonceptivos 
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3 y 4.4). 

 

Sección 4.3 Contraindicaciones 

 
[Esta sección debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones] 

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones. 
 
[...] 
 
• 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 Predisposición hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, como 
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina III, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S. 

o Cirugía mayor con inmovilización prolongada (ver sección 4.4). 

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

 
• Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA). 

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

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

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

o Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales. 

o Riesgo elevado de tromboembolismo arterial debido a múltiples factores de riesgo (ver 
sección 4.4) o a la presencia de un factor de riesgo grave como: 
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• diabetes mellitus con síntomas vasculares 

• hipertensión grave 

• dislipoproteinemia intensa 
[...] 

Sección 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 
[Esta sección debe modificarse para reflejar el siguiente texto] 

Advertencias 
[...] 

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuación está presente, se 
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominación de fantasía]. 

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 
[Denominación de fantasía]. 

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) 
 
[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta sección] 

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

 
[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

Entre las mujeres que no utilizan un AHC y que no están embarazadas, aproximadamente 2 de 
cada 10.000 presentarán un TEV en el plazo de un año. No obstante, el riesgo puede ser mucho mayor 
en cada mujer en particular, en función de sus factores de riesgo subyacentes (ver a continuación). 

Se estima9 que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene gestodeno, entre 9 y 
12 mujeres presentarán un TEV en un año; esto se compara con unas 610 en mujeres que utilizan un 
AHC que contiene levonorgestrel. 

En ambos casos, el número de TEVs por año es inferior al número esperado en mujeres durante el 
embarazo o en el período de posparto. 

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos. 
 
[La siguiente gráfica se debe incluir aquí] 
 

9 Estas incidencias se estimaron a partir de la totalidad de los datos de estudios epidemiológicos, utilizando riesgos relativos 
para los diferentes medicamentos comparados con los AHCs que contienen levonorgestrel. 
10 Punto medio del intervalo 5-7 por cada 10.000 mujeres-año (MA), basado en un riesgo relativo para los AHCs que 
contienen levonorgestrel frente a la no utilización de aproximadamente 2,3 a 3,6. 
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Número de episodios de TEV por cada 10.000 mujeres en un año 

 
 
[El siguiente texto se debe conservar/agregar (cuando corresponda)] 
 
De forma extremadamente rara, se han notificado casos de trombosis en otros vasos sanguíneos, p. 
ej., en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC. 
 
[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)] 
 
No existe consenso sobre si la aparición de estos episodios se asocia al empleo de AHCs. 

 
Factores de riesgo de TEV 

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

[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la 
ponen en una situación de alto riesgo de trombosis venosa (ver sección 4.3). Si una mujer tiene más 
de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores 
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la 
relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

Tabla: Factores de riesgo de TEV 

Factor de riesgo  Comentario 

Obesidad (índice de masa corporal 
(IMC) superior a 30 kg/m²). 

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

Número de 
episodios de 
TEV 

No usuarias de AHC 
(2 episodios) 

AHCs que contienen levonorgestrel 
(5-7 episodios) 

AHCs que contienen  
Gestodeno 

(9-12 episodios) 
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Inmovilización prolongada, la cirugía 
mayor, cualquier intervención 
quirúrgica de las piernas o pelvis, 
neurocirugía o traumatismo 
importante. 

 

 

 

 

 

Nota: La inmovilización temporal, 
incluyendo los viajes en avión 
>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 
intervención quirúrgica programada, al menos con 
cuatro semanas de antelación) 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 antitrombótico si 
no se ha interrumpido con antelación la toma de 
[denominación de fantasía]. 

 

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

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

Otras enfermedades asociadas al TEV. Cáncer, lupus eritematoso sistémico, síndrome 
urémico hemolítico, enfermedad inflamatoria 
intestinal crónica (enfermedad de Crohn o colitis 
ulcerosa) y anemia de células falciformes. 

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

 

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

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

 

 

Síntomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar) 

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

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

- Hinchazón 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 sólo al ponerse de pie o al caminar. 
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- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloración de la piel de 
la pierna. 

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir: 

- Aparición repentina de disnea o respiración rápida injustificadas. 

- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis. 

- Dolor torácico agudo. 

- Aturdimiento intenso o mareo. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

Algunos de estos síntomas (p. ej. “disnea”, “tos”) son inespecíficos y se pueden malinterpretar como 
trastornos más frecuentes o menos graves (p. ej. infecciones del tracto respiratorio). 

Otros signos de oclusión vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazón y ligera coloración azul de 
una extremidad. 

Si la oclusión se produce en el ojo, los síntomas pueden variar desde visión borrosa indolora, que 
puede evolucionar a pérdida de la visión. A veces la pérdida de la visión se puede producir casi de 
inmediato. 

 

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA) 

En ciertos estudios epidemiológicos 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 tromboembólicos arteriales pueden ser mortales. 

Factores de riesgo de TEA 

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembólicas arteriales o un accidente 
cerebrovascular en las usuarias de AHC aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla). 
[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo de TEA o 
uno grave que la ponen en una situación de alto riesgo de trombosis arterial (ver sección 4.3). Si una 
mujer tiene más de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma 
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que 
la relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

 
Tabla: Factores de riesgo de TEA 

Factor de riesgo Comentario 

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

Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si 
desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar 
encarecidamente a las mujeres de más de 35 años 
que continúan fumando que utilicen un método 
anticonceptivo diferente. 

 

Hipertensión arterial  

Obesidad (índice de masa corporal 
superior a 30 kg/m²). 

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

Antecedentes familiares positivos 
(algún caso de tromboembolismo 
arterial en un hermano o en un 
progenitor, especialmente a una edad 
relativamente temprana, p. ej. menos 
de 50 años). 

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

Migraña. Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las 
migrañas durante el uso de AHC (que puede ser 
prodrómico de un acontecimiento cerebrovascular) 
puede motivar su interrupción inmediata. 

Otras enfermedades asociadas a 
acontecimientos vasculares adversos. 

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatía 
y fibrilación auricular, dislipoproteinemia y lupus 
eritematoso sistémico. 

 

Síntomas de TEA 

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

Los síntomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir: 

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

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

- Confusión repentina, dificultad para hablar o para comprender. 

- Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida. 

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

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

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

- Dolor, molestias, presión, pesadez, sensación de opresión o plenitud en el tórax, brazo o 
debajo del esternón. 

- Malestar que irradia a la espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo o el estómago. 

- Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

- Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

[…] 
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Exploración/consulta médica 

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominación de fantasía], se debe realizar una 
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartar un posible embarazo. Se debe 
medir la tensión arterial y realizar una exploración física, guiada por las contraindicaciones (ver 
sección 4.3) y por las advertencias (ver sección 4.4). Es importante dirigir la atención de la mujer 
hacia la información sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominación de 
fantasía] en comparación con otros AHCs, los síntomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos 
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis. 

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

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

 

Sección 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 

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

 

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se 
reinicia la administración con [denominación de fantasía] (ver sección 4.2 y 4.4) 

 

Sección 4.8 Reacciones adversas 
 
[El texto siguiente se debe insertar en esta sección] 
 
[…] 
 
Descripción de reacciones adversas seleccionadas 
Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombóticos y tromboembólicos arteriales y 
venosos, entre ellos infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, accidentes isquémicos 
transitorios, trombosis venosa y embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan 
con más detalle en la sección 4.4. 
 
[…] 
 
[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.] 
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II. Prospecto 
 
[El siguiente texto se debe incluir al principio del prospecto] 

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

• Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles más fiables si se utilizan correctamente. 
• Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coágulo de sangre en las venas y arterias, 

especialmente en el primer año o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal 
combinado tras una pausa de 4 semanas o más. 

• Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 
 
[…] 

Sección 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominación de fantasía] 
 

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

Consideraciones generales 

Antes de empezar a usar [denominación de fantasía] debe leer la información acerca de los coágulos 
de sangre en la sección 2. Es particularmente importante que lea los síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 

[…] 

 

Cuándo no debe usar [Denominación de fantasía] 
 

[Esta sección debe modificarse para incluir el texto siguiente] 

No debe usar [Denominación de fantasía] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. 
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. Su médico 
comentará con usted qué otra forma de anticoncepción sería más adecuada. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coágulo de sangre en un vaso sanguíneo de las piernas 
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 
órganos. 

• Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulación de la sangre: por ejemplo, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S, deficiencia de antitrombina III, factor V 
Leiden o anticuerpos antifosfolípidos. 

• Si necesita una operación o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección “Coágulos de 
sangre”). 

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

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

• Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formación de un 
coágulo en las arterias: 
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– Diabetes grave con lesión de los vasos sanguíneos. 

– Tensión arterial muy alta. 

– Niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos). 

– Una afección llamada hiperhomocisteinemia. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migraña llamada “migraña con aura”. 

[…] 

Cuándo debe tener especial cuidado con [Denominación de fantasía] 
 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

¿Cuándo debe consultar a su médico? 

Busque asistencia médica urgente 

- Si nota posibles signos de un coágulo de sangre que pueden significar que está 
sufriendo un coágulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un 
coágulo de sangre en el pulmón (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazón o 
un ictus (ver sección “Coágulo de sangre (trombosis)” a continuación). 

Para obtener una descripción de los síntomas de estos efectos adversos graves, consulte 
“Cómo reconocer un coágulo de sangre”. 

 

[...] 
 
Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones. 
Si la afección se desarrolla o empeora mientras está usando [denominación de fantasía], también debe 
informar a su médico. 

[...] 

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

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

• Si tiene síndrome urémico hemolítico (SUH, un trastorno de la coagulación de la sangre que 
provoca insuficiencia en el riñón). 

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

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

• Si necesita una operación o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección 2 “Coágulos de 
sangre”). 

• Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coágulos de sangre. Debe preguntar a su médico 
cuándo puede empezar a tomar [denominación de fantasía] tras el parto. 

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

• Si tiene varices. 
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COÁGULOS DE SANGRE 

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de fantasía] aumenta su riesgo 
de sufrir un coágulo de sangre en comparación con no usarlo. En raras ocasiones un coágulo de sangre 
puede bloquear vasos sanguíneos y provocar problemas graves. 

Se pueden formar coágulos de sangre: 

 En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV). 

 En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA). 

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

Es importante recordar que el riesgo global de un coágulo de sangre perjudicial debido a 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 

CÓMO RECONOCER UN COÁGULO DE SANGRE 

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

 

¿Experimenta alguno de estos signos? ¿Qué es posible que esté 
sufriendo? 

• Hinchazón de una pierna o pie o a lo largo de una vena 
de la pierna o pie, especialmente cuando va acompañada 
de: 

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

• Aumento de la temperatura en la pierna afectada. 

• Cambio de color de la piel de la pierna, p. ej. si se 
pone pálida, roja o azul. 

 

Trombosis venosa profunda 

• Falta de aliento repentina sin causa conocida o 
respiración rápida. 

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

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

• Aturdimiento intenso o mareo. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

• Dolor de estómago intenso. 

 

Si no está segura, consulte a un médico, ya que algunos de 
estos síntomas como la tos o la falta de aliento se pueden 
confundir con una afección más leve como una infección 
respiratoria (p. ej. un “catarro común”). 

Embolia pulmonar 
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Síntomas que se producen con más frecuencia en un ojo: 

• Pérdida inmediata de visión. O bien 

• Visión borrosa indolora, que puede evolucionar hasta 
pérdida de la visión. 

 

Trombosis de las venas 
retinianas (coágulo de 
sangre en el ojo). 

• Dolor, molestias, presión, pesadez en el pecho. 

• Sensación de opresión o plenitud en el pecho, brazo o 
debajo del esternón. 

• Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

• Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la 
espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo y el 
estómago. 

• Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

• Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

 

Ataque al corazón. 

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

• Confusión repentina, dificultad para hablar o para 
comprender. 

• Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

• Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del 
equilibrio o de la coordinación. 

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

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

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

Ictus 

• Hinchazón y ligera coloración azul de una extremidad. 

• Dolor de estómago intenso (abdomen agudo). 
Coágulos de sangre que 
bloquean otros vasos 
sanguíneos. 

 

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA VENA 
 
¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una vena? 

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

• Si se forma un coágulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis 
venosa profunda (TVP). 

• Si un coágulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmón puede provocar una 
embolia pulmonar. 

• En muy raras ocasiones se puede formar un coágulo en una vena de otro órgano como el ojo 
(trombosis de las venas retinianas) 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre en una vena es mayor durante el primer año en el que se 
toma un 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 interrupción de 4 semanas o más. 

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

Cuando deja de tomar [denominación de fantasía], su riesgo de presentar un coágulo de sangre 
regresa a la normalidad en pocas semanas. 
 
¿Cuál es el riesgo de presentar un coágulo de sangre? 

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

El riesgo global de presentar un coágulo de sangre en la pierna o en el pulmón (TVP o EP) con 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 
[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

- […] 

- De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no están 
embarazadas, unas 2 presentarán un coágulo de sangre en un año. 

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

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene 
gestodeno como [denominación de fantasía], entre unas 9 y 12 mujeres presentarán un 
coágulo de sangre en un año. 

-  El riesgo de presentar un coágulo de sangre dependerá de sus antecedentes personales (ver 
“Factores que aumentan su riesgo de un coágulo sanguíneo” más adelante) 

-  […]. 

 

 Riesgo de presentar un 
coágulo de sangre en un año 

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

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 [Denominación de fantasía] Unas 9-12 de cada 
10.000 mujeres 

 

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

El riesgo de tener un coágulo de sangre con [denominación de fantasía] es pequeño, pero algunas 
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor: 

• Si tiene exceso de peso (índice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m2). 

• Si alguno de sus parientes próximos ha tenido un coágulo de sangre en la pierna, pulmón u otro 
órgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 años aproximadamente). En este caso 
podría tener un trastorno hereditario de la coagulación de la sangre. 

• Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo de pie debido a una lesión o enfermedad o si tiene la 
pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominación de fantasía] varias 
semanas antes de la intervención quirúrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita 
interrumpir el uso de [denominación de fantasía] pregúntele a su médico cuándo puede empezar a 
usarlo de nuevo. 

• Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 años). 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre aumenta cuantas más afecciones tenga. 

Los viajes en avión (más de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coágulo de 
sangre, en especial si tiene alguno de los demás factores de riesgo enumerados. 

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

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

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA 

¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una arteria? 

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

 

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

Es importante señalar que el riesgo de un ataque al corazón o un ictus por utilizar [denominación de 
fantasía] es muy pequeño, pero puede aumentar: 

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

• Si tiene sobrepeso. 

• Si tiene tensión alta. 

• Si algún pariente próximo ha sufrido un ataque al corazón o un ictus a una edad temprana 
(menos de unos 50 años). En este caso usted también podría tener mayor riesgo de sufrir un 
ataque al corazón o un ictus. 

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

• Si padece migrañas, especialmente migrañas con aura. 

• Si tiene un problema de corazón (trastorno de las válvulas, alteración del ritmo cardíaco 
llamado fibrilación auricular). 

• Si tiene diabetes. 

Si tiene una o más de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de 
presentar un coágulo de sangre puede verse incrementado aún más. 

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

 

 […] 

 

Sección 4. Posibles efectos adversos 
 

[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

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

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

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

• Coágulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo: 

o En una pierna o pie (es decir, TVP). 

o En un pulmón (es decir, EP). 
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o Ataque al corazón. 

o Ictus. 

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

o Coágulos de sangre en el hígado, estómago/intestino, riñones u ojo. 

Las posibilidades de tener un coágulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afección 
que aumente este riesgo (ver sección 2 para obtener más información sobre las afecciones que 
aumentan el riesgo de padecer coágulos de sangre y los síntomas de un coágulo de sangre). 

[…] 
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ANNEXO III.G –Anticonceptivos hormonales combinados que contienen norgestimato  
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[Para todos los medicamentos enumerados en el Anexo I que contienen norgestimato, se 
modificará la información del producto existente (inserción, sustitución o eliminación del texto según 
corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuación] 

 
I. Resumen de las características de producto 
 
Sección 4.1 Indicaciones terapéuticas 
 
 
[El siguiente texto se debe incluir al final de esta sección] 
 
[...] 
 
La decisión de prescribir [denominación de fantasía] debe tener en cuenta los factores de riesgo 
actuales de cada mujer en particular, concretamente los de tromboembolismo venoso (TEV), y cómo 
se compara el riesgo de TEV con [denominación de fantasía] con el de otros anticonceptivos 
hormonales combinados (AHCs) (ver secciones 4.3 y 4.4). 

 

Sección 4.3 Contraindicaciones 
 
[Esta sección debe modificarse para incluir las siguientes contraindicaciones] 

No se deben utilizar AHCs en las siguientes condiciones. 
 
[...] 
 
• 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 Predisposición hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo venoso, tal como 
resistencia a la PCA (incluyendo el factor V Leiden), deficiencia de antitrombina III, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S. 

o Cirugía mayor con inmovilización prolongada (ver sección 4.4). 

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

 
• Presencia o riesgo de tromboembolismo arterial (TEA). 

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

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

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

o Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales. 

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

• diabetes mellitus con síntomas vasculares 
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• hipertensión grave 

• dislipoproteinemia intensa 
[...] 

Sección 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 

 
[Esta sección debe modificarse para insertar el siguiente texto] 

Advertencias 
[...] 

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuación está presente, se 
debe comentar con la mujer la idoneidad de [denominación de fantasía]. 

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 
[Denominación de fantasía]. 

Riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) 
 
[El siguiente texto se debe incluir al principio de esta sección] 

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado (AHC) aumenta el riesgo de tromboembolismo 
venoso (TEV), comparado con la no utilización. Los medicamentos que contienen levonorgestrel, 
norgestimato (incluido [Denominación de fantasía]) o noretisterona se asocian con el riesgo 
más bajo de TEV. La decisión de utilizar [Denominación de fantasía] se debe tomar 
solamente después de comentarlo con la mujer para garantizar que comprende el riesgo de 
TEV con los anticonceptivos hormonales combinados, cómo afectan sus actuales factores de 
riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor durante el primer año de uso. También 
existen ciertas evidencias de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el AHC después de 
una interrupción del uso de 4 semanas o más. 
 
[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

Entre las mujeres que no utilizan un AHC y que no están embarazadas, aproximadamente 2 de 
cada 10.000 presentarán un TEV en el plazo de un año. No obstante, el riesgo puede ser 
mucho mayor en cada mujer en particular, en función de sus factores de riesgo subyacentes 
(ver a continuación). 

Se estima que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC que contiene levonorgestrel, 
unas 611 presentarán un TEV en un año. 

Las evidencias actuales sugieren que el riesgo de los AHC que contienen norgestimato es 
similar al riesgo de los AHC que contienen levonorgestrel. El número de TEVs por año con dosis 
bajas de AHCs es inferior al número esperado en mujeres durante el embarazo o en el período 
de posparto. 

El TEV puede ser mortal en el 1-2 % de los casos. 
 
 
[La siguiente gráfica se debe  incluir aquí] 

 

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

 
 
 [El siguiente texto se debe conservar/agregar, cuando corresponda] 
 
De forma extremadamente rara, se han notificado casos de trombosis en otros vasos sanguíneos, p. 
ej., en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales o retinianas, en usuarias de AHC. 
 
[Lo siguiente se debe eliminar (donde corresponda)] 
 
No existe consenso sobre si la aparición de estos episodios se asocia al empleo de AHCs. 
 
[Este texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

 
Factores de riesgo de TEV 

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

[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer tiene varios factores de riesgo que la 
ponen en una situación de alto riesgo de trombosis venosa (ver sección 4.3). Si una mujer tiene más 
de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma de los factores 
individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV. Si se considera que la 
relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

Tabla: Factores de riesgo de TEV 

Factor de riesgo  Comentario 

Obesidad (índice de masa corporal 
(IMC) superior a 30 kg/m²). 

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

 

No usuarias de AHC 
(2 episodios) 

AHC que contienen levonorgestrel 
(5-7 episodios) 

AHC que contienen norgestimato 
(5-7 episodios) 

Número de episodios de 
TEV 
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Inmovilización prolongada, cirugía 
mayor, cualquier intervención 
quirúrgica de las piernas o pelvis, 
neurocirugía o traumatismo 
importante. 

 

 

 

 

 

Nota: La inmovilización temporal, 
incluyendo los viajes en avión 
>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 
intervención quirúrgica programada, al menos con 
cuatro semanas de antelación) 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 antitrombótico si 
no se ha interrumpido con antelación la toma de 
[denominación de fantasía]. 

 

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

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

Otras enfermedades asociadas al TEV. Cáncer, lupus eritematoso sistémico, síndrome 
urémico hemolítico, enfermedad intestinal  
inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o colitis 
ulcerosa) y anemia de células falciformes. 

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

 

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

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

 

Síntomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar) 

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

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

- Hinchazón 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 sólo al ponerse de pie o al caminar. 
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- Aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o decoloración de la piel de 
la pierna. 

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir: 

- Aparición repentina de falta de aliento o respiración rápida injustificadas. 

- Tos repentina que puede estar asociada a hemoptisis. 

- Dolor torácico agudo. 

- Aturdimiento intenso o mareo. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

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

Otros signos de oclusión vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazón y ligera coloración azul de 
una extremidad. 

Si la oclusión se produce en el ojo, los síntomas pueden variar desde visión borrosa indolora, que 
puede evolucionar hasta pérdida de la visión. A veces la pérdida de la visión se puede producir casi de 
inmediato. 

 

Riesgo de tromboembolismo arterial (TEA) 

Estudios epidemiológicos 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 tromboembólicos arteriales pueden ser mortales. 

Factores de riesgo de TEA 

El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembólicas arteriales o un accidente 
cerebrovascular en usuarias de AHC aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla). 
[Denominación de fantasía] está contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA 
o uno grave que la ponen en una situación de alto riesgo de trombosis arterial (ver sección 4.3). Si una 
mujer tiene más de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la suma 
de los factores individuales; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total. Si se considera que 
la relación beneficio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver sección 4.3). 

 
Tabla: Factores de riesgo de TEA 

Factor de riesgo Comentario 

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

Tabaquismo. Se debe aconsejar a las mujeres que no fumen si 
desean utilizar un AHC. Se debe aconsejar 
encarecidamente a las mujeres de más de 35 años 
que continúan fumando que utilicen un método 
anticonceptivo diferente. 

 

Hipertensión arterial  

Obesidad (índice de masa corporal 
superior a 30 kg/m²). 

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

Antecedentes familiares positivos 
(algún caso de tromboembolismo 
arterial en un hermano o en un 
progenitor, especialmente a una edad 
relativamente temprana, p. ej. menos 
de 50 años). 

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

Migraña. Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las 
migrañas durante el uso de AHC (que puede ser 
prodrómico de un acontecimiento cerebrovascular) 
puede motivar su interrupción inmediata. 

Otras enfermedades asociadas a 
acontecimientos vasculares adversos. 

Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, valvulopatía 
y fibrilación auricular, dislipoproteinemia y lupus 
eritematoso sistémico. 

 

Síntomas de TEA 

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

Los síntomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir: 

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

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

- Confusión repentina, dificultad para hablar o para comprender. 

- Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

- Cefalea repentina, intensa o prolongada sin causa conocida. 

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

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

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

- Dolor, molestias, presión, pesadez, sensación de opresión o plenitud en el tórax, brazo o 
debajo del esternón. 

- Malestar que irradia a la espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo o el estómago. 

- Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

- Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

- Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

- Latidos cardíacos acelerados o irregulares. 

[…] 
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Exploración/consulta médica 

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con [denominación de fantasía], se debe realizar una 
anamnesis completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartarse un posible embarazo. Se 
debe medir la tensión arterial y realizar una exploración física, guiada por las contraindicaciones (ver 
sección 4.3) y por las advertencias (ver sección 4.4). Es importante dirigir la atención de la mujer 
hacia la información sobre la trombosis venosa y arterial, incluido el riesgo de [denominación de 
fantasía] en comparación con otros AHCs, los síntomas de TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos 
y qué debe hacer en caso de una sospecha de trombosis. 

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

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

 

Sección 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 

 
Embarazo 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

Se debe tener en cuenta el aumento de riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se 
reinicia la administración con [denominación de fantasía] (ver sección 4.2 y 4.4) 

 

Sección 4.8 Reacciones adversas 
 
[El texto siguiente se debe insertar en esta sección] 
 
[…] 
 
Descripción de reacciones adversas seleccionadas 
Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombóticos y tromboembólicos arteriales y 
venosos, entre ellos infarto de miocardio, ictus, accidentes isquémicos transitorios, trombosis venosa y 
embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs, que se comentan con más detalle en la sección 4.4. 
 
[…] 
 
[Se deben enumerar TEV o TEA en la tabla de reacciones adversas, bajo la frecuencia de “Raros”.] 
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II. Prospecto 

 

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

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

• Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles más fiables si se utilizan correctamente. 
• Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coágulo de sangre en las venas y arterias, 

especialmente en el primer año o cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal 
combinado tras una pausa de 4 semanas o más. 

• Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 
 
[…] 

Sección 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Denominación de fantasía] 
 

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

Consideraciones generales 

Antes de empezar a usar [denominación de fantasía] debe leer la información acerca de los coágulos 
de sangre en la sección 2. Es particularmente importante que lea los síntomas de un coágulo de sangre 
(ver sección 2 “Coágulos de sangre”). 

[…] 

 

Cuándo no debe usar [Denominación de fantasía] 
 

[Esta sección debe modificarse para incluir el texto siguiente] 

No debe usar [Denominación de fantasía] si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. 
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. Su médico 
comentará con usted qué otra forma de anticoncepción sería más adecuada. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coágulo de sangre en un vaso sanguíneo de las piernas 
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 
órganos. 

• Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulación de la sangre: por ejemplo, 
deficiencia de proteína C, deficiencia de proteína S, deficiencia de antitrombina III, factor V 
Leiden o anticuerpos antifosfolípidos. 

• Si necesita una operación o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección “Coágulos de 
sangre”). 

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

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

• Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formación de un 
coágulo en las arterias: 
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– Diabetes grave con lesión de los vasos sanguíneos. 

– Tensión arterial muy alta. 

– Niveles muy altos  de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos). 

– Una afección llamada hiperhomocisteinemia. 

• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migraña llamada “migraña con aura”. 

[…] 

Cuándo debe tener especial cuidado con [Denominación de fantasía] 
 

[El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

¿Cuándo debe consultar a su médico? 

Busque asistencia médica urgente 

- Si nota posibles signos de un coágulo de sangre que pueden significar que está 
sufriendo un coágulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un 
coágulo de sangre en el pulmón (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazón o 
un ictus (ver sección “Coágulo de sangre (trombosis)” a continuación). 

Para obtener una descripción de los síntomas de estos efectos adversos graves, consulte 
“Cómo reconocer un coágulo de sangre”. 

 

[...] 
 
Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones. 
Si la afección se desarrolla o empeora mientras está usando [denominación de fantasía], también debe 
informar a su médico. 

[...] 

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

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

• Si tiene síndrome urémico hemolítico (SUH, un trastorno de la coagulación de la sangre que 
provoca insuficiencia en el riñón). 

• Si padece anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los glóbulos rojos). 

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

• Si necesita una operación o pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver sección 2 “Coágulos de 
sangre”). 

• Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coágulos de sangre. Debe preguntar a su médico 
cuándo puede empezar a tomar [denominación de fantasía] tras el parto. 

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

• Si tiene varices. 
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COÁGULOS DE SANGRE 

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de fantasía] aumenta su riesgo 
de sufrir un coágulo de sangre en comparación con no usarlo. En raras ocasiones un coágulo de sangre 
puede bloquear vasos sanguíneos y provocar problemas graves. 

Se pueden formar coágulos de sangre: 

 En las venas (lo que se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV). 

 En las arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA). 

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

Es importante recordar que el riesgo global de un coágulo de sangre perjudicial debido a 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 

CÓMO RECONOCER UN COÁGULO DE SANGRE 

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

 

¿Experimenta alguno de estos signos? ¿Qué es posible que esté 
sufriendo? 

• Hinchazón de una pierna o pie o a lo largo de una vena 
de la pierna o pie, especialmente cuando va acompañada 
de: 

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

• Aumento de la temperatura en la pierna afectada. 

• Cambio de color de la piel de la pierna, p. ej. si se 
pone pálida, roja o azul. 

Trombosis venosa profunda 

• Falta de aliento repentina sin causa conocida o 
respiración rápida. 

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

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

• Aturdimiento intenso o mareo. 

• Latidos del corazón acelerados o irregulares. 

• Dolor de estómago intenso. 

 

Si no está segura, consulte a un médico, ya que algunos de 
estos síntomas como la tos o la falta de aliento se pueden 
confundir con una afección más leve como una infección 
respiratoria (p. ej. un “catarro común”). 

Embolia pulmonar 

Síntomas que se producen con más frecuencia en un ojo: Trombosis de las venas 
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• Pérdida inmediata de visión, o bien 

• Visión borrosa indolora, que puede evolucionar hasta 
pérdida de la visión. 

 

retinianas (coágulo de 
sangre en el ojo). 

• Dolor, molestias, presión, pesadez en el pecho. 

• Sensación de opresión o congestión en el pecho, brazo o 
debajo del esternón. 

• Sensación de plenitud, indigestión o ahogo. 

• Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la 
espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo y el 
estómago. 

• Sudoración, náuseas, vómitos o mareo. 

• Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento. 

• Latidos  del corazón acelerados o irregulares. 

 

Ataque al corazón. 

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

• Confusión repentina, dificultad para hablar o para 
comprender. 

• Dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos. 

• Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del 
equilibrio o de la coordinación. 

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

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

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

Ictus 

• Hinchazón y ligera coloración azul de una extremidad. 

• Dolor de estómago intenso (abdomen agudo). 
Coágulos de sangre que 
bloquean otros vasos 
sanguíneos. 

 

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA VENA 
 
¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una vena? 

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

• Si un coágulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmón puede provocar una 
embolia pulmonar. 

• En muy raras ocasiones se puede formar un coágulo en una vena de otro órgano como el ojo 
(trombosis de las venas retinianas) 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre en una vena es mayor durante el primer año en el que se 
toma un 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 interrupción de 4 semanas o más. 

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

Cuando deja de tomar [denominación de fantasía], su riesgo de presentar un coágulo de sangre 
regresa a la normalidad en pocas semanas. 
 
¿Cuál es el riesgo de presentar un coágulo de sangre? 

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

El riesgo global de presentar un coágulo de sangre en la pierna o en el pulmón (TVP o EP) con 
[denominación de fantasía] es pequeño. 

 
 [El texto siguiente se debe incluir en esta sección] 

- De cada 10.000 mujeres que no toman ningún anticonceptivo hormonal combinado y no están 
embarazadas, unas 2 pueden presentar un coágulo de sangre en un año. 

- De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene 
levonorgestrel, noretisterona o norgestimato como [denominación de fantasía], entre 5 y 7 
mujeres presentarán un coágulo de sangre en un año. 

- El riesgo de tener un coágulo de sangre variará en función de sus antecedentes médicos 
personales (ver “Factores que aumentan su riesgo de un coágulo de sangre” a continuación). 

 

 

 Riesgo de presentar un 
coágulo de sangre en un año 

Mujeres que no utilizan un comprimido/parche/anillo 
hormonal combinado y que no están 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 [Denominación de fantasía] Unas 5 -7 de cada 
10.000 mujeres 
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Factores que aumentan su riesgo de un coágulo de sangre en una vena 

El riesgo de tener un coágulo de sangre con [denominación de fantasía] es pequeño, pero algunas 
afecciones aumentan el riesgo. Su riego es mayor: 

• Si tiene exceso de peso (índice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m2). 

• Si alguno de sus parientes próximos ha tenido un coágulo de sangre en la pierna, pulmón u otro 
órgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 años aproximadamente). En este caso 
podría tener un trastorno hereditario de la coagulación de la sangre. 

• Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesión o enfermedad 
o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de [denominación de fantasía] 
varias semanas antes de la intervención quirúrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita 
interrumpir el uso de [denominación de fantasía] pregúntele a su médico cuándo puede empezar a 
usarlo de nuevo. 

• Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 años). 

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

El riesgo de presentar un coágulo de sangre aumenta cuantas más afecciones tenga. 

Los viajes en avión (más de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coágulo de 
sangre, en especial si tiene alguno de los demás factores de riesgo enumerados. 

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

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

 

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA 

¿Qué puede ocurrir si se forma un coágulo de sangre en una arteria? 

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

 

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

Es importante señalar que el riesgo de un ataque al corazón o un ictus por utilizar [denominación de 
fantasía] es muy pequeño, pero puede aumentar: 

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

• Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como [denominación de 
fantasía] se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene más de 
35 años, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente. 

• Si tiene sobrepeso. 

• Si tiene la  tensión alta. 
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• Si algún pariente próximo ha sufrido un ataque al corazón o un ictus a una edad temprana 
(menos de unos 50 años). En este caso usted también podría tener mayor riesgo de sufrir un 
ataque al corazón o un ictus. 

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

• Si padece migrañas, especialmente migrañas con aura. 

• Si tiene un problema de corazón (trastorno de las válvulas, alteración del ritmo cardíaco 
llamado fibrilación auricular). 

• Si tiene diabetes. 

Si tiene una o más de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de 
presentar un coágulo de sangre puede verse incrementado aún más. 

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

 

 […] 

 

Sección 4. Posibles efectos adversos 
 

[El siguiente texto se debe incluir en esta sección] 

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

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

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

• Coágulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo: 

o En una pierna o pie (es decir, TVP). 

o En un pulmón (es decir, EP). 

o Ataque al corazón. 

o Ictus. 

o Ictus leve o síntomas temporales similares a los de un ictus, lo que se llama accidente 
isquémico transitorio (AIT). 
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o Coágulos de sangre en el hígado, estómago/intestino, riñones u ojo. 

Las posibilidades de tener un coágulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afección 
que aumente este riesgo (ver sección 2 para obtener más información sobre las afecciones que 
aumentan el riesgo de padecer coágulos de sangre y los síntomas de un coágulo de sangre). 

[…] 
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