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Destrel®

desogestrel
0.075 mg

NOMBRE DE MEDICAMENTO
DESTREL® DESOGESTREL 0.075MG COMPRIMIDO RECUBIERTO

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

DIESOZESIIEL ..ottt sttt eae e 0.075 mg
EXCIPIENLES C.S.P -+ euveviiieiieiieiieieteete sttt 1 comprimido recubierto
FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto

DATOS CLINICOS

INDICACIONES TERAPEUTICAS

DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG se utiliza para evitar el embarazo. Para alcanzar la
eficacia anticonceptiva, DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG debe usarse como se indica
a continuacion.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG contiene una pequefia cantidad de un tipo de
hormona sexual femenina, el progestageno desogestrel. Por este motivo, a desogestrel
se le llama pastilla con progestageno aislado o mini pastilla. A diferencia de las pastillas
combinadas, las mini pastillas no contienen una hormona estréogeno asociado al progesta-
geno. La mayoria de las mini pastillas actta principalmente impidiendo la entrada de las
células del esperma en el ttero, pero no siempre impiden la maduracion del 6vulo, que es
la accion principal de las pastillas combinadas. DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG
es diferente de otras mini pastillas porque presenta una dosis que, en la mayoria de los ca-
sos, es lo suficientemente alta para impedir la maduracion de los 6vulos. En consecuencia,
DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG brinda eficacia anticonceptiva elevada.

Al contrario de las pildoras combinadas, DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG puede
ser utilizado por mujeres que no toleran los estrégenos o que estén amamantando. Una
desventaja es que puede ocurrir sangrado vaginal con intervalos irregulares durante el

Il

uso de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG, asi como puede que no ocurra ningun
sangrado.

El blister de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG contiene 28 comprimidos. En la
parte de atras del blister o en el porta-blister hay flechas y dias de la semana impresos
entre los comprimidos. Cada dia corresponde a un comprimido. Por cada nuevo blister
de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG inicie en el comprimido de la primera linea
(linea de arriba) marcado con el dia de la semana que corresponde. No comience a tomar
por cualquier comprimido. Por ejemplo, si usted comienza su nuevo blister un miércoles,
usted debe tomar el comprimido de la primera fila marcado en la parte de atras del blister
con “MIE”.

Contintie tomando un comprimido por dia hasta terminar el blister, siempre siguiendo la
direccion indicada por las flechas. Asi, usted puede verificar facilmente si se tomo6 el com-
primido del dia al mirar la parte de atras de su blister. Tome su comprimido diariamente,
aproximadamente en el mismo horario. Trague su comprimido entero, con la ayuda de un
vaso de agua. Puede ocurrir algun sangrado durante el uso de DESTREL® DESOGES-
TREL 0.075 MG, pero usted debe seguir tomando sus comprimidos normalmente. Cuan-
do termine un blister, debe comenzar una nueva caja de DESTREL® DESOGESTREL
0.075 MG al dia siguiente — sin interrupcion y sin esperar la menstruacion. No se realiza
descanso entre blister y otro.

Insuficiencia hepatica

Dado que el metabolismo de las hormonas esteroideas podria estar alterado en las pacien-
tes con una hepatopatia grave, el uso de desogestrel en estas mujeres no esta indicado en
tanto que los valores de la funcion hepatica no hayan vuelto a la normalidad.

Insuficiencia renal
De acuerdo con la referencia bibliografica utilizada, no se han realizado estudios clinicos
en pacientes con insuficiencia renal.

Poblacion pedidtrica
No hay informacion que establezca la seguridad y eficacia de DESTREL® DESOGES-
TREL 0.075 MG en adolescentes menores de 18 afios. No hay datos disponibles.

Comenzar a tomar su primera caja de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG

Si no ha utilizado ningiin anticonceptivo hormonal en el tltimo mes

Espere el inicio de su menstruacion. En el 1° dia de su menstruacion, tome el primer
comprimido de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG. Usted no necesita tomar pre-
cauciones anticonceptivas adicionales. Usted también podra comenzar entre el 2° y 5°
dia de su menstruacion, pero, en este caso, asegurese de usar un método anticonceptivo
adicional (método de barrera) durante los primeros 7 dias de tratamiento.

Si usted tomé una pildora combinada, utilizé un anillo vaginal o un parche trans-
dérmico

Usted puede comenzar a tomar DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG al dia siguiente
después de haber tomado el tltimo comprimido de su blister, o en el dia del retiro de su

ter de pildoras actual contenga comprimidos inactivos, usted puede comenzar a tomar
DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG al dia siguiente después de haber tomado el
ultimo comprimido activo (en caso de que no tenga certeza sobre cudl es este compri-
mido, pregunte a su médico o farmacéutico). Siguiendo estas instrucciones, no sera
necesario utilizar ninguna precaucion anticonceptiva adicional.

Usted también puede comenzar a mas tardar en el intervalo sin el uso del comprimido,
anillo o parche o en el intervalo del placebo de su método anticonceptivo actual. Si usted
usa este método, asegurese de usar un método anticonceptivo adicional (método de ba-
rrera) durante los primeros 7 dias de tratamiento.

Si usted tomé otra pildora a base de progestageno aislado (minipildora)

Usted puede dejar de tomar la minipildora cualquier dia y comenzar a tomar DESTREL®
DESOGESTREL 0.075 MG inmediatamente. No sera necesario utilizar ninguna precau-
cion anticonceptiva adicional.

Si usted utilizéo un método anticonceptivo inyectable, implante o un dispositivo in-
trauterino que libera progestageno — DIU

Comience a tomar DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG el dia que deberia recibir la
proxima inyeccion o el dia en que le remuevan el implante o el DIU. No sera necesario
utilizar ninguna precaucion anticonceptiva adicional.

Después del parto

Usted puede comenzar DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG entre el 21° y el 28°
dia después del parto o la mujer debe esperar hasta su primera menstruacion. Si co-
mienza mas tarde, asegurese de usar un método anticonceptivo adicional (método de
barrera) durante los primeros 7 dias de tratamiento. Sin embargo, si ya tuvo una relacion
sexual, debe descartar la posibilidad de que esté embarazada antes de comenzar el uso
de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG. Usted también puede obtener mas infor-
macion con su médico.

Después de un aborto

Su médico la orientard sobre el asunto.

Luego de un aborto en el primer trimestre. Después de un aborto en el primer trimestre se
recomienda comenzar de inmediato; no es necesario el uso de un método anticonceptivo
adicional.

Si olvid6 tomar DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG

Si han pasado menos de 12 horas desde la hora en que normalmente toma DESTREL®
DESOGESTREL 0.075 MG, la confiabilidad se mantiene. Tome el comprimido olvidado
apenas se acuerde y continue tomando los proximos comprimidos en el horario habitual.
Si han pasado mas de 12 horas desde la hora en que normalmente toma DESTREL®
DESOGESTREL 0.075 MG, la fiabilidad puede verse reducida. Cuantos mas comprimi-
dos consecutivos sean olvidados, mayor es el riesgo de reduccion en la eficacia anticon-
ceptiva. Tome el Gltimo comprimido que se olvid6 apenas se acuerde y continie tomando
los proximos comprimidos en el horario habitual. Use un método anticonceptivo adicio-
nal (método de barrera) durante los proximos 7 dias de tratamiento.

Si se olvida de uno o mas comprimidos en la primera semana del tratamiento y ha tenido
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anillo vaginal o del parche (o sea, sin hacer ningun intervalo). En caso de que el blis-
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relaciones sexuales en la semana anterior al olvido de los comprimidos, la posibilidad de
embarazo debe considerarse. En ese caso, consulte a su médico.

Si usted tiene desordenes gastrointestinales (por ejemplo: vomitos o diarrea grave)
Siga las instrucciones para los comprimidos olvidados. Si vomita o utiliza carbén ac-
tivado dentro de 3-4 horas después de tomarse su comprimido de DESTREL® DESO-
GESTREL 0.075 MG, o si tiene diarrea grave, puede ser que el componente activo no se
absorba completamente.

Interrupcion del tratamiento

Usted puede dejar de tomar DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG en cualquier mo-
mento. A partir del dia en que deje de tomar los comprimidos, usted no estara mas prote-
gida contra el embarazo. Si tiene cualquier duda sobre el uso de este producto, consulte
a su médico o farmacéutico.

Siga la orientacion de su médico, respetando siempre los horarios, las dosis y la
duracién del tratamiento. No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su
médico.

Este medicamento no debe partirse, abrirse o masticarse
CONTRAINDICACIONES

Este medicamento se contraindica para el uso en mujeres:

* Que tengan hipersensibilidad a cualquier ingrediente de la formula de DESTREL®
DESOGESTREL 0.075 MG.

* Con trombosis, que es la formacion de un coagulo en un vaso sanguineo [por ejemplo,
de las piernas (trombosis venosa profunda) o de los pulmones (embolia pulmonar)].

* Que tenga o haya tenido ictericia (color amarillo de la piel) o enfermedad grave en el
higado y si la funcion del higado atin no se hubiera normalizado.

* Que tiene o sospecha tener un cancer sensible a los esteroides sexuales, tales como
determinados tipos de cancer de mama.

* Con cualquier tipo de sangrado vaginal de origen desconocido.

Si usted presenta cualquiera de esas condiciones, informe a su médico antes de comenzar
el uso de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG. Su médico podria recomendarle usar
un método no hormonal para la planificacion familiar. Si cualquiera de esas condiciones
aparece por primera vez mientras esté tomando DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG
consulte a su médico inmediatamente.

Este medicamento esta contraindicado para ser usado por mujeres embarazadas o
que sospechan que puedan estar embarazadas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Previo a la prescripcion, debe realizarse una historia clinica y un reconocimiento gi-
necoldgico minucioso para excluir el embarazo, asi como investigar alteraciones de la
menstruacion, como oligomenorrea y amenorrea. El intervalo entre controles depende de
las circunstancias de cada caso concreto. Si el medicamento prescrito puede influir sobre
enfermedades latentes o manifiestas deberan programarse los controles adecuadamente.
DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG como todos los anticonceptivos hormonales, no
protege contra infecciones como VIH (SIDA) o cualquiera otra enfermedad de transmi-
sion sexual.

Si esta presente cualquiera de las circunstancias o factores de riesgo mencionados a con-

tinuacion se deben sopesar en cada caso concreto los beneficios del empleo de progesta-
genos frente a los posibles riesgos para cada mujer.

Informe a su médico antes de comenzar el uso de DESTREL® DESOGESTREL
0.075 MG si usted:

* Ha tenido alguna vez cancer de mama.

* Tiene cancer de higado, dado que no se puede descartar un posible efecto secundario de
DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG.

¢ Padece problemas agudos o cronicos en la funcion hepatica.

* Ya tuvo una formacion de coagulo en un vaso sanguineo (trombosis).

¢ Tiene diabetes.

¢ Tiene epilepsia.

* Tiene tuberculosis.

¢ Tiene presion arterial alta.

* Tiene o tuvo melasma (manchas café-amarillentas en la piel, particularmente en el
rostro); en este caso, evite mucha exposicion al sol o rayos ultravioleta mientras use
DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG.

Si DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG se llega a utilizar en la presencia de una de
esas condiciones, debera permanecer bajo control médico. Su médico podra explicarle
qué hacer.

Reduccion de la masa ésea

Los estrogenos son importantes para mantener la estructura de sus huesos. Durante el
uso de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG, la concentracion del estrogeno natural
estradiol en su sangre se puede comparar con la observada en la primera mitad de su ciclo
natural, pero es disminuida en comparacion con la segunda mitad del ciclo.

El tratamiento con desogestrel conduce a una disminucion de los niveles séricos de estra-
diol, a un nivel que se corresponde con la fase folicular temprana. Se desconoce todavia
si la disminucion tiene un efecto de relevancia clinica en la densidad mineral dsea.
Cancer de mama

Examine regularmente sus mamas y consulte a su médico tan pronto como sea posible, si
usted siente cualquier bulto (nddulos) en sus mamas. El cancer de mama es un poco mas
frecuentemente en mujeres que tomaron pildoras que en aquellas de la misma edad que
no las tomaron. Cuando la mujer para de tomar la pildora, el riesgo disminuye gradual-
mente, de manera que 10 afos después de interrumpir el tratamiento con pildoras, el ries-
go es el mismo que aquel presentado por mujeres que nunca tomaron pildoras. El cancer
de mama es raro bajo los 40 afios de edad, sin embargo, el riesgo aumenta a medida que
la mujer envejece. Por lo tanto, el numero adicional de canceres de mama diagnosticados
es mayor en mujeres que usan la pildora en edad mas avanzada.

Por cada 10000 mujeres que toman pildoras por hasta 5 afios, pero dejan de tomarla alre-
dedor de los 20 afios de edad, habra 1 caso adicional de cancer de mama encontrado hasta
10 afios después de interrumpido el tratamiento, ademas de los 4 casos normalmente
diagnosticados. Por cada 10000 mujeres que toman pildoras por hasta 5 afios, pero dejan
de tomarlas alrededor de los 40 afios, habra 20 casos adicionales de cancer de mama
ademas de los 160 casos normalmente diagnosticados.

Se cree que el riesgo de cancer de mama en usuarias de pildoras que contengan sélo
progestageno, asi como DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG, es semejante a aquel

de las mujeres que usan la pildora combinada, pero la evidencia es menos concluyente.
Parece que los canceres de mama en las mujeres que toman pildoras se extienden menos
de lo que los encontrados en las que no las toman. No se sabe si la diferencia en el riesgo
de cancer de mama es causada por la pildora. Puede ser que las mujeres sean examinadas
con mayor frecuencia, de modo que el cancer de mama se descubre mas precozmente.
Trombosis

Si usted nota posibles sefiales de una trombosis, consulte inmediatamente a su médico.
Una trombosis es la formacion de un coagulo que puede bloquear un vaso sanguineo. La
trombosis a veces ocurre en las venas profundas de la pierna (trombosis venosa profun-
da). Si el coagulo se rompe y se desplaza de la vena donde se formd, puede alcanzar y
bloquear las arterias de los pulmones, causando la entonces llamada “embolia pulmonar”.
En consecuencia, pueden ocurrir situaciones fatales. La trombosis venosa profunda ra-
ramente sucede. Ella puede desarrollarse si usted esta tomando pildoras o no. También
puede suceder si usted queda embarazada. El riesgo es mayor en usuarias de pildoras que
en no usuarias. Se cree que el riesgo con pildoras que contienen solamente progestageno,
como es el caso de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG, sea mas bajo del que hay en
mujeres que usan pildoras combinadas que también contienen estrégenos.

La utilizacion de anticonceptivos orales combinados estd asociado a un aumento de la
incidencia de tromboembolismo venoso (TEV, trombosis venosa profunda y embolis-
mo pulmonar). Aunque no se conoce la importancia clinica de estas observaciones para
desogestrel en su utilizacion como anticonceptivo en ausencia de un componente estro-
génico, debe interrumpirse DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG en el caso de que se
presentara una trombosis. También debe considerarse interrumpir DESTREL® DESO-
GESTREL 0.075 MG en caso de una inmovilizacion a largo plazo debido a cirugia o
enfermedad. Las mujeres con antecedentes de trastornos tromboembdlicos deben tener
en cuenta la posibilidad de una recidiva.

Sangrado vaginal

Durante el tratamiento con DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG, puede ocurrir san-
grado vaginal en intervalos irregulares. Puede ser minimo, no siendo necesario el uso de
absorbente. O mayor, parecido a un periodo menstrual corto, que requiere uso de absor-
bente. Puede que tampoco presente ningin sangrado. Los sangrados irregulares no son
seflales de reduccion de la proteccion anticonceptiva de DESTREL® DESOGESTREL
0.075 MG. En general, no es necesario tomar ninguna precaucion; sdlo continfie toman-
do DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG, normalmente. Sin embargo, si el sangrado
fuera abundante o prolongado, consulte a su médico.

Quistes ovaricos

Durante el tratamiento con anticonceptivos hormonales de dosis baja, pueden desarro-
llarse pequefias bolsas que contienen liquido en los ovarios, llamados quistes ovaricos.
Generalmente, ellos desaparecen espontaneamente. Algunas veces causan dolores abdo-
minales leves. Muy raramente pueden causar problemas mas graves.

Exdmenes médicos periddicos

Cuando esté usando DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG, su médico le solicitara
que vuelva regularmente a la consulta. En general, la frecuencia y el tipo de evaluacion
clinica van a depender de su estado clinico individual.

VERSO

Embarazo ectépico
La proteccion frente al embarazo ectdpico con los anticonceptivos con progestageno solo

tradicionales no es tan alta como con los anticonceptivos orales combinados, lo que ha
sido asociado a la presencia de ovulaciones mas frecuentes durante la utilizacion de anti-
conceptivos con progestageno solo.

A pesar del hecho que DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG inhibe la ovulacion de
forma continua, debe tenerse en cuenta la posibilidad de un embarazo ectopico al realizar
el diagnostico diferencial si la mujer presenta amenorrea o dolor abdominal.

Cloasma

Puede producirse ocasionalmente cloasma, sobre todo en mujeres con antecedentes de
cloasma durante el embarazo. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la ex-
posicion al sol o a las radiaciones ultravioleta mientras tomen DESTREL® DESOGES-
TREL 0.075 MG.

Uso en embarazo

De acuerdo con la referencia bibliografica utilizada, los siguientes procesos se han ob-
servado en el curso del embarazo y durante el empleo de esteroides sexuales, pero la
evidencia de que exista una asociacion con su uso no es concluyente: ictericia y/o prurito
por colestasis; formacion de calculos biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sin-
drome urémico hemolitico; corea de Sydenham; herpes gestacional; pérdida de audicion
por otosclerosis; angioedema (hereditario).

Pacientes ancianas

DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG es un medicamento de uso exclusivo para pa-
cientes en edad gestacional. No se destina su uso en paciente con edad > 60 afios.
Consulte a su médico inmediatamente si usted:

* Siente dolor intenso o hinchazén en las piernas, dolores inexplicables en el pecho,
dificultad para respirar, tiene tos anormal, especialmente si le sale sangre (posiblemente
indica una trombosis);

¢ Tiene dolor intenso y repentino de estdmago o queda con aspecto de que tiene ictericia
(coloracion amarilla de la piel, que posiblemente indica problemas en el higado);

¢ Siente nodulos en sus mamas (posiblemente indica cancer de mama);

¢ Tiene dolor intenso o repentino en el abdomen o en el area del estdomago (posiblemente
indicando un embarazo ectépico, que es un embarazo fuera del utero);

* Necesita ser inmovilizada, o si va a ser sometida a cirugia (avise a su médico con por lo
menos cuatro semanas de anticipacion);

¢ Tiene sangrado vaginal anormal, intenso;

* Sospecha que esta embarazada.

Informacién importante sobre algunos ingredientes de DESTREL® DESOGES-
TREL 0.075 MG

DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG contiene lactosa (azucar de la leche). Los pa-
cientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas
de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE INTERAC-
CION
Interacciones entre anticonceptivos orales y otras drogas pueden ocasionar sangrados in-

esperados y/o falta en la anticoncepcion. Las siguientes interacciones fueron indicadas en
la literatura (principalmente con anticonceptivos combinados, pero en ocasiones también
con anticonceptivos solo de progestageno).

Efecto de otros medicamentos sobre DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG: Se
pueden producir interacciones con farmacos inductores de enzimas microsomales, resul-
tando en aumento de la depuracion de las hormonas sexuales, y pudiendo dar lugar a que
se presente sangrado intermenstrual y/o fallo del anticonceptivo.

Medidas a tomar: La induccion enzimatica se puede producir al cabo de unos pocos dias
de tratamiento. La induccion enzimatica maxima se observa generalmente en unas pocas
semanas. Tras la suspension del tratamiento farmacologico, la induccioén enzimatica pue-
de durar aproximadamente 4 semanas.

Tratamiento a corto plazo: Debe advertirse a las mujeres en tratamiento con medicamen-
tos o plantas medicinales inductores de las enzimas hepaticas que se puede reducir la
eficacia de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG. En estos casos se debera utilizar un
método anticonceptivo de barrera ademas de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG.
El método de barrera se debe utilizar durante todo el tiempo del tratamiento farmaco-
logico concomitante y durante los 28 dias siguientes a la suspension del medicamento
inductor de las enzimas hepaticas.

Tratamiento de larga duracion: En mujeres en tratamiento a largo plazo con medica-
mentos inductores enzimaticos, se debe considerar el uso de un método anticonceptivo
alternativo que no se vea afectado por los medicamentos inductores enzimaticos.
Sustancias que aumentan el aclaramiento de las hormonas anticonceptivas: por ejem-
plo, barbitaricos, bosentan, carbamazepina, fenitoina, primidona, rifampicina, efavirenz
y posiblemente también felbamato, griseofulvina, oxcarbazepina, topiramato, rifabutina
y productos que contengan la planta medicinal Hierba de San Juan (hypericum perfora-
tum).

Sustancias con efectos variables sobre el aclaramiento de las hormonas anticonceptivas:
Cuando se administran conjuntamente con anticonceptivos hormonales, muchas de las
combinaciones de los inhibidores de la proteasa del VIH (por ejemplo, ritonavir, nelfina-
vir) e inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa inversa (por ejemplo, nevirapina) y/o
combinaciones de medicamentos indicados para el tratamiento del virus de la Hepatitis
C (VHC) (por ejemplo, boceprevir, telaprevir), pueden aumentar o disminuir las con-
centraciones plasmaticas de los progestagenos. En algunos casos el efecto neto de estos
cambios puede ser clinicamente relevante.

Sustancias que disminuyen el aclaramiento de las hormonas anticonceptivas: La admi-
nistracion concomitante de inhibidores potentes del CYP3A4 (por ejemplo, ketoconazol,
itraconazol, claritromicina) o moderados (por ejemplo, fluconazol, diltiazem, eritromici-
na) puede aumentar las concentraciones séricas de las progestinas, incluyendo el etono-
gestrel, el metabolito activo del desogestrel.

El Desogestrel también puede interferir en el funcionamiento de determinados medica-
mentos, lo que ocasiona un aumento (por ejemplo, ciclosporina) o disminucion del efecto
(por ejemplo, lamotrigina).

Examenes de laboratorio: De acuerdo a la referencia bibliografica utilizada, datos ob-
tenidos con anticonceptivos hormonales orales mostraron que los esteroides anticoncep-
tivos pueden influenciar los resultados de ciertos examenes de laboratorio, incluyendo

parametros bioquimicos hepdticos, tiroides, funcion suprarrenal y renal, niveles séricos
de proteinas (transportadoras), por ejemplo, globulina transportadora de cortico esteroi-
des y fracciones de lipidos/lipoproteina, parametros del metabolismo de carbohidratos y
parametros de la coagulacion y fibrindlisis. Las alteraciones generalmente permanecen
dentro de los limites de normalidad. No se sabe en qué extension eso también se aplica a
los anticonceptivos solo de progestageno.

Informe a su médico o farmacéutico si usted estd tomando o tomo recientemente
cualquier otro medicamento o productos fitoterapéuticos, incluyendo los medica-
mentos obtenidos sin prescripcion médica. Su médico puede decirle si es necesario
que tome precauciones anticonceptivas adicionales y, en caso afirmativo, por cuinto
tiempo.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Fertilidad

DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG esta indicado para la prevencion del embarazo.
Embarazo

DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG no esta indicado durante el embarazo. En caso
de que se produzca un embarazo durante el tratamiento con DESTREL® DESOGES-
TREL 0.075 MG se debe interrumpir el tratamiento.

Lactancia

DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG puede utilizarse durante el amamantamiento,
pues no influye en la produccion o en la calidad de la leche materna. Si estd amaman-
tando y desea tomar DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG, consulte a su médico.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUI-
NAS

No hay indicaciones sobre cualquier efecto de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG
sobre el estado de alerta y concentracion.

REACCIONES ADVERSAS

Al igual que cualquier medicamento, DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG puede
causar reacciones adversas, aunque no todas las mujeres las presenten. Las reacciones
adversas mas comunmente relatadas en los estudios clinicos con desogestrel fueron san-
grado irregular, acné, alteraciones de humor, dolor en las mamas, nduseas y aumento de
peso.

Las siguientes reacciones adversas descritas son consideradas teniendo una relacion es-
tablecida de frecuente, poco probables o raras con el tratamiento.

Infecciones e infes- Infeccion vagina

taciones

Trastornos psiquia- | Alteracion de hu-

tricos mor, disminucion
de la libido

Trastornos del siste- | Cefalea

ma nervioso

Intolerancia a lentes
de contacto

Trastornos oculares

Trastornos gastroin- | Nausea Vomitos

testinales

Trastornos de la piel | Acné Alopecia Exantema, urticaria,
y tejidos subcuta- eritema nudoso
neos

Trastornos del sis- | Dolor en las ma- Dismenorrea, quis-
tema reproductor y | mas, menstruacion | tes ovaricos
trastornos mamarios | irregular, amenorrea
Trastornos genera- Fatiga
les y condiciones en
el lugar de adminis-
tracion

Exploraciones com- | Aumento de peso
plementarias

* MedDra version 23.0

Se relataron secreciones mamarias y raramente, gestaciones ectopicas con el uso de deso-
gestrel durante la farmacovigilancia.

Informa a su médico o farmacéutico sobre la aparicién de reacciones indeseables
debido al uso del medicamento. Informe también a la empresa a través de su servicio
de atencién.

SOBREDOSIS

De acuerdo con la referencia bibliografica, no se han descrito efectos nocivos graves si
se toman muchos comprimidos de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG de una vez.
Puede haber sintomas como nausea y vomito y en mujeres o jovenes, un leve sangrado
vaginal. Para mas informacion consulte a su médico.

En caso de usar este medicamento en grandes cantidades, busque rapidamente ayu-
da médica y lleve el envase o prospecto del medicamento

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Anticonceptivos hormonales para uso sistémico, codigo ATC:
GO3AC09.

DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG es un comprimido con progestageno solo, que
contiene el progestageno desogestrel. Al igual que otros comprimidos con progestageno
solo, DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG puede utilizarse en mujeres que no pueden
o no quieren utilizar estrogenos. Contrariamente a otros anticonceptivos tradicionales con
solo progestageno, el efecto anticonceptivo de desogestrel se consigue fundamentalmente
mediante la inhibicion de la ovulacion. Otro efecto es el aumento de viscosidad del moco
cervical.

Propiedades Farmacocinética

Absorcién

Tras la administracion oral de DESTREL® DESOGESTREL 0.075 MG, el desogestrel
(DSG) se absorbe rapidamente y se convierte en etonogestrel (ENG). En condiciones de
estado estacionario, los niveles séricos maximos se alcanzan 1.8 horas después de haber in-
gerido los comprimidos y la biodisponibilidad absoluta del ENG es aproximadamente 70%.

Distribucién
ENG se une a las proteinas plasmaticas en un 95.5-99%, principalmente a la albumina y
en un menor grado a la globulina fijadora de hormonas sexuales (SHBG).

Biotransformaciéon

El DSG se metaboliza por hidroxilacion y deshidrogenacion al metabolito activo ENG,
que se metaboliza principalmente por la isoenzima del citocromo P450 3A (CYP3A) y
posteriormente se conjuga con sulfato y glucuronico.

Eliminacién

El ENG se elimina con una semivida promedio de aproximadamente 30 horas, sin que
existan diferencias entre la dosis multiple y la dosis unica. Los niveles en estado de equi-
librio en plasma se alcanzan después de 4-5 dias. El aclaramiento sérico después de ad-
ministracion [.V. de ENG es aproximadamente 10 L por hora. La excrecion de ENG y sus
metabolitos tanto como esteroides libres o como conjugados se realiza en orina y heces
(proporcion 1,5:1). En mujeres lactantes el ENG se excreta en la leche materna con una
proporcion leche/suero de 0.37-0.55. En base a estos datos y a una ingesta de leche esti-
mada de 150 mL/kg/dia, el nifio puede ingerir de 0.01-0.05 microgramos de etonogestrel.

Insuficiencia hepatica
Las hormonas esteroideas pueden ser mal metabolizadas en mujeres con insuficiencia

hepatica.

Insuficiencia renal

No existe informacion del efecto de la enfermedad renal en la farmacocinética del DSG.
Poblacion pedidtrica

No existe informaciones disponibles sobre la seguridad y eficacia en adolescentes meno-
res de 18 afios.

ALMACENAMIENTO

Conservar a temperaturas menores de 30°C. Proteger de la luz.

PRESENTACION

Naturaleza: DESTREL® DESOGESTREL 0.075MG estan envasados en blister de alu-
minio y pléstico incoloro (Aclar).

Presentacion comercial:

Caja con blister de 28 comprimidos recubiertos + portador de blister + inserto.

Muestra médica:

Caja con blister de 28 comprimidos recubiertos + portador de blister + inserto.

Es posible que no todas las presentaciones de empaque se comercialicen.

Fabricado por: ]
EUROFARMA LABORATORIOS, S.A.
Rodovia Castelo Branco, No. 3565, Km 35.6 Itaqui, Itapevi, SP, Brasil.

Titular:
EUROFARMA GUATEMALA, S.A., Guatemala.

PARA BOLIVIA:

Registrado por:

LABORATORIOS EUROFARMA BOLIVIA, S.A.

ACCION TERAPEUTICA: Anticonceptivo.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 15°C —30°C).
PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD.
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