Zeurofarma

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
TAMISA 30/75
Gestodeno + Etinilestradiol
75 mcg + 30 mcg

grageas

Uso adulto

Uso oral
Composicidn

a) Cada comprimido contiene: Etinilestradiol Gestodeno
Gestodeno + Etinilestradiol 20 20 pg 75 pug
b) Cada comprimido contiene: Etinilestradiol Gestodeno
Gestodeno + Etinilestradiol 30 30 ug 75 g

Excipientes:

a) (Lactosa, Almidéon de maiz, Povidona (K30), Almiddn, Copolividona, Estearato de magnesio
(vegetal), Hipromelosa, Macrogol, Sacarina sddica, Talco, Didxido de titanio, Colorante laca
eritrosina) c.s.

b) (Lactosa, Celulosa microcristalina, Colpolividona, Laurilsulfato de sodio, BHA — butilhidroxianisol,
Acido citrico, Estearato magnesio, Sacarosa, Carbonato de calcio, Talco, Macrogol, Diéxido de
titanio, Goma xantan, Goma acacia) c.s.

INFORMACIONES TECNICAS

Caracteristicas

Descripcion

Gestodeno + Etinilestradiol es un contraceptivo oral combinado que contiene un estrégeno
sintético, etinilestradiol y un progestageno sintético, gestodeno.

Farmacologia clinica

El efecto contraceptivo de los componentes hormonales del Gestodeno + Etinilestradiol esta basado
en la interaccién de varios factores, siendo los factores mas importantes la inhibicién de la ovulacion
(por la supresion de la liberacion de gonadotrofina) y alteraciones del moco cervical (en las cuales
aumentan las dificultades de penetracidn de la esperma al Utero). Adicionalmente alteraciones en
el endometrio reducen la probabilidad de implantacion.

Farmacocinética

Gestodeno + Etinilestradiol es rapida y completamente absorbido por el tracto gastrointestinal. No
sufre metabolizacién en la primera etapa y esta casi completamente biodisponible después de la
administracién oral. En el plasma el Gestodeno se liga fundamentalmente a la globulina fijadora de
las hormonas sexuales (SHBG). Durante las administraciones repetidas, un cimulo de gestodeno
puede ser visto en el plasma, una fase de equilibrio se observa durante la segunda mitad del ciclo
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de tratamiento, entre tanto una pequefia fracciéon de Gestodeno (< de 1%) esta presente en forma
libre.

Gestodeno es completamente metabolizado por reduccion del grupo 3 - ceto y la dupla de unién
delta - 4 y por numerosas hidroxilaciones. Ningin metabolito farmacolégicamente activo de
gestodeno es conocido. Los metabolitos de Gestodeno son excretados por la orina 50% y en las
heces 33% con una vida media de eliminacién de aproximadamente 1 dia.

Etinilestradiol es rapidamente absorbido por el tracto gastro intestinal. Sufre intensa metabolizacidon
en la primera etapa. La biodisponibilidad media estd alrededor del 45% con significante variacién
individual. El etinilestradiol se une fuertemente a la albumina induciendo un aumento en la
concentracion plasmatica del SHBG. Después de administracion oral repetida la concentracion
sanguinea del etinilestradiol aumenta entorno al 30-50% logrando el equilibrio durante la segunda
etapa del ciclo de tratamiento. Después de la administracion oral Unica, los niveles plasmaticos
maximos de Etinilestradiol son alcanzados dentro de 1 a 2 horas. Una curva de disposicion muestra
2 fases con vidas medias entre 1-3 horas y 10-14 horas aproximadamente.

Etinilestradiol es primariamente metabolizado por hidroxilacién aromatica, ademas son formados
una gran variedad de metabolitos hidroxilados y metilados, estando presentes como metabolitos
libres o conjugados con glucuronideos y sulfato. El Etinilestradiol conjugado es excretado por la bilis
y sujeto a recirculacidon entero-hepatica. La vida media de eliminacidon de etinilestradiol es de
aproximadamente 25 horas. Cerca del 40% de la droga es excretada por la orina y un 60% es
eliminada por las heces.

Después de la administracidon oral Unica de Gestodeno + Etinilestradiol, los niveles plasmaticos
maximos de Gestodeno son alcanzados en aproximadamente 1 hora. La vida media de la fase
terminal de Gestodeno en el plasma esta en torno a las 13 horas. Después de la administracién oral
repetida de Gestodeno + Etinilestradiol, la vida media de Gestodeno se aumenta a
aproximadamente 20 horas debido a una elevacidn de los niveles de SHBG por una estrégeno-
induccién. La alta afinidad de unidn de Gestodeno por SHBG produce un aumento de los niveles
plasmaticos de Gestodeno y una prolongacion de su vida media terminal.

Indicaciones
Gestodeno + Etinilestradiol esta indicado en la prevencién del embarazo.

Contraindicaciones
Gestodeno + Etinilestradiol esta contraindicado en pacientes con:

1. Historia previa o actual de procesos tromboemboliticos arterial o venoso y condiciones que
los predisponen, como anormalidades en el sistema de coagulacion, dolencia
cardiovascular, fibrilacion atrial.

2. Disturbios crénicos y agudos de la funcién hepatica (incluyendo sindrome de Dubin Johnson,
Sindrome de Rotor), historia previa o actual de tumores hepaticos, antecedentes de ictericia
idiopatica o prurito intenso durante el embarazo.

3. Historia previa o actual de neoplasia estrégeno dependiente confirmada o por sospecha

(carcinoma mamario o endometrial).
Disturbios del metabolismo lipidico.
Anemia falciforme

Diabetes severa con alteraciones vasculares

Antecedentes de herpes gestacional
- |
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8. Otosclerosis agravado durante el embarazo.

9. Sangramiento genital anormal de causa indeterminada

10. Embarazo confirmado o sospecha

11. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto.

Precauciones y Advertencias

1. Se debe realizar un examen fisico completo antes de prescribir Gestodeno + Etinilestradiol,
también periddicamente durante su uso (6-12 meses). Atencidn especial se debe dedicar a
la presion arterial, mamas y érganos pélvicos en los casos de pacientes con antecedentes
familiares y deben ser cuidadosamente evaluados. Adicionalmente se debe revisar y
descartar el uso del producto ante historia familiar previa relacionada con alteraciones en
la coagulacion y disturbios en el sistema de coagulacién.

2. En las siguientes condiciones se debe realizar una estrecha supervision médica durante el

uso de contraceptivos orales, si empeora en alguna de esas condiciones, puede indicar que
el uso de contraceptivos orales debe ser discontinuados:
Diabetes mellitus o su tendencia, hipertension, vérices, historia de flebitis, otosclerosis,
esclerosis multiple, jaqueca, epilepsia, porfiria, tétano, corea, disfunciéon renal, lupus
eritematoso sistémico, mioma uterino, obesidad, antecedentes familiares de cancer de
mama, pacientes con historia de nédulos mamarios y depresién clinica.

3. Mujeres predispuestas, el uso de contraceptivo orales puede algunas veces ocasionar
cloasma, el cual es agravado por la exposicidn solar, mujeres con tal predisposicién deben
evitar exposicién prolongada al sol.

4. Casos aislados de intolerancia a lentes de contacto han sido informados con el uso de
contraceptivos orales. Las mujeres que presentaron intolerancia a lentes deben ser asistidas
por un oftalmdlogo.

5. Ocasionalmente, hemorragia por supresién puede no ocurrir durante los 7 dias de intervalo,
la posibilidad de embarazo debe ser descartada antes de continuar con el tratamiento.

6. En hemorragias persistentes o recurrentes, se indica una realizacidn de diagndstico preciso
para descartar la posibilidad de embarazo u otra causa orgdnica. Excluida estas posibilidades
la continuacion del uso de Gestodeno + Etinilestradiol o el cambio a otras formulaciones
podria resolver el problema.

Comportamiento ante hemorragia: la aparicién de hemorragia durante las tres semanas de
uso del producto no es motivo para interrumpir el tratamiento. Una hemorragia ligera
puede desaparecer por si sola.

7. Voémito o diarrea pueden disminuir la eficacia de los contraceptivos orales. Durante estos
disturbios gastrointestinales la ingesta del medicamento debe ser mantenida a fin evitar
hemorragia por supresidon prematura.

En resumen, métodos no hormonales de contracepcidon deben ser utilizados cuando
persisten los disturbios gastrointestinales hasta el término del ciclo (ver proteccion
contraceptiva adicional).

8. Otro método contraceptivo debera ser prescrito para mujeres con tratamiento a largo plazo
con inductores de enzimas hepaticas (ver interacciones medicamentosas).

9. Si la paciente se olvidé de tomar una gragea de Gestodeno + Etinilestradiol debera ser
tomada dentro de las 12 horas del horario usual. Si la gragea olvidada no fue tomada dentro
de las 12 horas, debe tomarla en el horario habitual. Adicionalmente, métodos
contraceptivos no hormonales deben ser utilizados hasta el término del ciclo (ver proteccion

|
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contraceptiva adicional). Normalmente ocurre un sangramiento durante la semana de
pausa, también puede ocurrir sangramiento después de un ciclo de ingesta irregular, por lo
tanto, la posibilidad de embarazo debe ser descartada.

Al suspender el uso de Gestodeno + Etinilestradiol se recupera, en general, la funcién
normal de los ovarios, asi como la capacidad de embarazo. Solamente se observa que el
primer ciclo sin tratamiento puede durar una semana mas de lo habitual, no obstante si
durante 2 a 3 meses no se establece un ciclo normal, la causa de esta irregularidad debe ser
investigada.

Mujeres que reciben terapia a corto plazo con inductores de enzimas hepaticas o ciertos
antibidticos de amplio espectro deben utilizar métodos no hormonales de contracepcion
(ver "interacciones medicamentosas").

Métodos adicionales de contracepcion se deberan continuar durante el uso de
medicamentos concomitantes, durante los 7 dias después de su descontinuacion. Si los 7
dias son al final del tratamiento se deberd iniciar un nuevo tratamiento sin interrupcion. En
este caso, la hemorragia por supresion no debe ser esperada, sino, hasta el final de la
segunda caja de Gestodeno + Etinilestradiol. Si no ocurriera hemorragia por supresién al
final de la segunda caja de producto, la posibilidad de embarazo debera ser descartada,
antes de iniciar un nuevo tratamiento de Gestodeno + Etinilestradiol.

Con rifampicina, cuidados adicionales de contracepcidon deberan continuar por 4 semanas
después de descontinuar la droga, aunque la administracidon haya sido por un corto periodo
de tiempo.

Los contraceptivos orales pueden ocasionar cuadros de depresién. Las pacientes con
antecedentes de cuadros depresivos se deben observar con mayor atencién debiendo
suspenderse el medicamento en caso de depresidn con grado intenso.

A veces los contraceptivos orales pueden causar cierto grado de retencién hidrica, las
condiciones pueden ser adversamente influenciadas por este efecto en una disfuncién
cardiaca, disfuncién renal, las cuales requieren cuidadosa observacion.

Las usuarias de contraceptivos orales pueden presentar alteraciones del metabolismo de
triptéfano, resultando una carencia relativa de piridoxina. La importancia clinica de este
fendmeno no ha sido determinada.

El uso de contraceptivos puede provocar disminucién en los niveles séricos de folatos.
Mujeres que se embarazan después del uso de contraceptivos orales presentan un mayor
riesgo de desarrollar deficiencia de folatos y sus complicaciones.

Atencidn a disturbios tromboembdlicos y otros problemas vasculares

Hay evidencia de relacién entre el uso de contraceptivos orales combinados y un aumento en el
riesgo de dolencia tromboembdlicas venosas y arteriales, como infarto al miocardio, derrame
cerebral, embolismo pulmonar, tromboflebitis y trombosis retiniana. La recuperacién completa de
estos disturbios casi siempre ocurre, y pocos casos son fatales. El médico debe estar atento a
manifestaciones de estos disturbios. En el caso de que estas reacciones ocurran o se sospeche de
ellas se debe discontinuar inmediatamente el uso de contraceptivos orales.

El riesgo de trombosis arterial (derrame cerebral, infarto del miocardio) asociado al uso de
contraceptivos orales combinados aumenta con la edad y con el uso de cigarro. Por esta razén
mujeres mayores de 35 afios que usan contraceptivos orales deben ser rigurosamente advertidas a
no fumar. Ciertas patologias como hipertensién, hiperlipidemia, obesidad y diabetes mellitus
pueden aumentar el riesgo de eventos tromboembdlicos asociados al uso de contraceptivo orales.

|
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La adecuacién del uso de contraceptivos orales, cuando existen las patologias descritas arriba, debe
ser evaluada en cuanto al riesgo asociado a la condicién patolégica y discutirla con las pacientes
antes del tratamiento.

Carcinoma de mamas

La evidencia de la relacidn entre el uso de contraceptivos orales y el cdncer de mamas se mantiene
inconclusa. Los resultados de estudios epidemioldgicos revelan que no hay aumento del riesgo de
cancer de mama en mujeres que utilizaron contraceptivos orales. Los resultados de algunos estudios
sugieren un posible aumento de los riesgos en ciertos subgrupos.

Neoplasia hepatica

En raros casos, tumores hepaticos benignos y mas raros adn tumores hepaticos malignos han sido
reportados en usuarias de contraceptivos orales. En casos aislados, estos tumores pueden llevar a
hemorragias abdominales causando riesgo de vida. Un tumor hepatico debe ser considerado en el
diagndstico diferencial, cuando ocurre una hepatomegalia o una hemorragia intraabdominal,
usando contraconceptivos orales.

Dolencia biliar

Estudios previos muestran un aumento en el riesgo de dolencias de la vesicula biliar,
quirdrgicamente confirmados, en mujeres que utilizaron estrégenos y contraceptivos orales.

Entre tanto, estudios mds recientes demuestran un riesgo relativo minimo de desarrollo de dolencia
biliar.

Efecto en el metabolismo de lipidos y carbohidratos

Alteraciones de los niveles séricos de triglicéridos, colesterol y lipoproteinas se han observado en
mujeres que utilizan contraceptivos orales. Los contraceptivos también pueden reducir la tolerancia
a la glucosa. Se aconseja no prescribir contraceptivos orales en mujeres con disturbios congénitos o
adquiridos en el metabolismo lipidico.

Aumento de la presion arterial

Se ha descrito un aumento de la presion arterial en mujeres utilizando contraceptivos orales que
generalmente retornan a la normalidad, después de la interrupcién del medicamento.

En algunas pacientes la hipertensién puede ocurrir en pocos meses después del inicio del
tratamiento. En el primer afo de utilizacidn, la incidencia de hipertensidn o hipotension, en tanto
aumenta a medida que transcurre mayor tiempo de uso. La edad y antecedentes de hipertensién
en el periodo de embarazo son factores de riesgo. En caso que ocurra una elevacion acentuada de
la presién arterial, se debe interrumpir el uso del contraceptivo.

Irregularidades menstruales

Algunas veces, sangramientos leves son verificados durante los tres meses iniciales de tratamiento,

y generalmente cesan espontaneamente. La paciente debe, entre tanto continuar con el
tratamiento de Gestodeno+Etinilestradiol, lo mismo en caso de sangramiento irregular o en el caso

de sangramiento irregular o en el caso de sangramiento leve que persista o recurra, un diagndstico
apropiado es necesario para excluir causas organicas. Lo mismo se aplica en caso de un sangrado
muy leve, en intervalos irregulares en ciclos consecutivos o pueden ocurrir por primera vezalo largo

del tratamiento con Gestodeno+Etinilestradiol.

|
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Después de discontinuar contraceptivos orales, algunas mujeres presentan amenorrea u
oligomenorrea, principalmente cuando estas condiciones existian en el inicio del tratamiento.
Mujeres con estos antecedentes menstruales deben ser informadas, al respecto, de esta posibilidad.

Uso durante el embarazo

La posibilidad de embarazo debe ser descartada antes de iniciar el tratamiento con
Gestodeno+Etinilestradiol. Si ocurriera embarazo durante el uso de éste, el medicamento debe ser
discontinuado inmediatamente.

Uso durante la lactancia

Pequefias cantidades de los componentes de contraceptivos orales fueron encontrados en la leche
de los lactantes. Adicionalmente contraceptivos orales administrados en periodos postparto,
pueden interferir en la lactancia disminuyendo la cantidad y calidad de la excretada, los efectos
sobre el lactante, en caso de que existan no fueron determinados.

Razones para interrumpir inmediatamente el uso de Gestodeno+Etinilestradiol

1. Aparicion de jaqueca en pacientes que nunca presentaron antes este sintoma o aumento
en la frecuencia de cefaleas con intensidad fuera de lo habitual.

2. Disturbios agudos de la visidn, audicidon u otras disfunciones perceptivas.

3. Primeros sintomas de tromboflebitis o tromboembolismo (ejemplo: dolor o edema en las
piernas, dolor al respirar o toser sin un motivo aparente).

4, Dolores o sensacién de presidn en el torax.

5. Seis semanas antes de la fecha prevista para una operacidon o largos periodos de
inmovilizacién.

6. Desarrollo de ictericia (colestasis), hepatitis o prurito generalizado

7. Aumento de los ataques epilépticos

8. Elevacidn significativa de la presion arterial

9. Hepatitis

10. Ictericia

11. Prurito generalizado

12. Inicio de depresion severa

13. Dolor intenso en la parte superior del abdomen o aumento del volumen del higado.

14. Embarazo.

Interacciones medicamentosas

Algunas drogas aceleran el metabolismo de los contraceptivos orales a través de la induccién de
enzimas hepaticas. Puede ocurrir reduccién de la eficacia y aumento de la incidencia de
irregularidades menstruales, cuando Rifampicina, Barbituricos (Fenobarbital), Idantoinas
(Fenitoinas), Primidona, Fenilbutazona, Carbamazepina y Griseofulvina son administradas
concomitantemente con Gestodeno+Etinilestradiol.

Antibidticos incluyendo Ampicilina y Tetraciclina pueden reducir la eficacia de los contraceptivos
orales, posiblemente por causar alteraciones de la flora intestinal.

Mujeres que reciben inductores de enzimas hepaticas o antibiéticos de amplio espectro, deben
utilizar concomitantemente un método contraceptivo no hormonal (ver precauciones vy
advertencias).
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Las dosis necesarias para agentes antidiabéticos e insulina pueden necesitar ser modificadas como
resultado del efecto de tolerancia a la glucosa.

Los contraceptivos orales pueden interferir en el metabolismo oxidativo del Diazepam y del
Clordiazepdxido, provocando acumulacion plasmatica de los mismos.

El tratamiento con agentes que contienen estrégenos puede provocar disminucién de la respuesta
a agentes antidepresivos triciclicos y aumento en la incidencia de efectos secundarios téxicos de
estos medicamentos.

Los estrogenos pueden intensificar los efectos de los glucocorticoides.

Reacciones adversas y alteraciones de examenes de laboratorio
Las siguientes reacciones adversas y sus frecuencias fueron informadas:
¢ Cuerpo como un todo:
> 3%: Dolor (abdominal, lumbar, genital, pélvico)
< 1%: Aumento del abdomen, abscesos, reacciones alérgicas, astenia, fiebre, sindrome gripal, peso
en las extremidades, infeccidon, malestar, moniliasis, artritis reumatoidea.
e Sistema cardiovascular
> 3%: jaqueca
1 % a 3%: varices
< 1 %: Dolor al pecho, trombosis de las venas profundas, calor, hipertensién, palpitaciones,
taquicardia, eventos tromboembdlicos, tromboflebitis, vasodilatacién, otros disturbios
cardiovasculares.
e Sistema digestivo:
> 3%: nduseas
1 % - 3%: vomitos
< 1 %: colecistitis, diarrea, flatulencia, disturbio en la vesicula biliar, gastritis, gastroenteritis,
disturbios gastrointestinales, hepatopatia, aumento del apetito, estomatitis.
¢ Sistema metabdlico
< 1%: edema, ganancia de peso, pérdida de peso.
e Sistema nervioso
> 3%: dolor de cabeza, nerviosismo.
1 % - 3%: depresidn, aturdimiento, cambio en la libido
< 1 %: amnesia, ataxia, hostilidad, parestesia, disturbio del suefio, somnolencia,
transpiracion excesiva.
e Sistema respiratorio
< 1 %: bronquitis, faringitis, rinitis, sinusitis.
¢ Piel
>3%: acné
< 1 %: alopecia, cloasma, eczema, prurito, rash, otros problemas de la piel.
e Organos de los sentidos
< 1 %: vision anormal, zumbido, sordera total o transitoria
¢ Sistema urogenital
>3%: amenorrea, sangramientos leves, molestia mamaria
< 1 %: cistitis, dismenorrea, disuria, dolor genital, galactorrea, leucorrea, nefritis, quiste
ovarico, calculo renal, infecciones del tracto urinario, sequedad vaginal, moniliasis,
vaginitis, disturbios vulvovaginales.
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En suma, las siguientes reacciones adversas han sido relatadas en pacientes que reciben
contraceptivos y acreditan que estan relacionadas con el medicamento:

Nduseas, vOmitos, sintomas gastrointestinales (cdlicos e hinchazén), sangramiento de escape,
sangramiento muy leve, alteraciones del ciclo menstrual, amenorrea, infertilidad temporaria
después de descontinuar el tratamiento, edema, melasma que puede persistir, alteraciones en el
peso (aumento o pérdida), alteraciones en la secrecion de erosiones cervicales disminucion en la
lactancia cuando es administrado inmediatamente post parto, ictericia colestatica, jaqueca, rash
(alérgico), depresion mental, disminucidon a la tolerancia de carbohidratos, candidiasis vaginal,
alteraciones en la curvatura de la coérnea, intolerancia a los lentes de contacto. Alteraciones
mamarias: hipersensibilidad, aumento, secrecién. Hay evidencia asociada a las siguientes
condiciones con el uso de contraceptivos orales, aunque son necesarios datos adicionales
confirmatorios: trombosis mesentérica y trombosis retiniana.

Las siguientes reacciones adversas fueron relatadas por usuarias de contraceptivos orales, mas su
asociacion no fue confirmada ni totalmente descartada: anomalias congénitas, sindrome
premenstrual, cataratas, neuritis Optica, alteraciones del apetito, cistitis, dolor de cabeza,
nerviosismo, aturdimiento, hirsutismo, alopecia, eritema multiforme, eritema nodoso, erupcion
hemorragica, vaginitis, disfuncidn renal, Sindrome urémico-hemolitico, sindrome de Budd-Chiari,
acné, alteraciones de la libido, colitis, disturbios cerebro vascular con prolapso de la valvula mitral,
sindromes similares al lupus. "Ver precauciones y advertencias" para informaciones adicionales.

Interaccién con pruebas de laboratorio

El uso de contraceptivos puede influir en el resultado de algunas pruebas de laboratorio, incluyendo
pardmetros bioquimicos, hepaticos, de tiroides, adrenal y funcién renal, niveles plasmaticos de
proteinas de unién y rompimiento lipido-lipoproteina, parametros del metabolismo de
carbohidratos, pardmetros de coagulacidn y fibrinolisis. Ejemplo:

1. Aumento en los valores de protrombina y factores VII, VIII, IX y X. Disminucidn de la
antitrombina 111. Aumento de la agregacidn plaquetaria inducida por la noradrenalina.

2. Aumento de las globulinas de unién a las hormonas tiroideas (TH), causando aumento de
las hormonas tiroideas totales circulantes. Disminucidon de la captacién de T3 libre. La
concentracién de T 4 libre se mantiene inalterada.

3. Reduccidn a la respuesta del test metirapona (utilizado para testear la capacidad de la
hipéfisis para responder a las concentraciones decrecientes del cortisol plasmatico), los
resultados obtenidos en estas pruebas no deben ser considerados como definitivos, hasta
que se haya suspendido el uso de contraceptivos orales por 1 a 2 meses. Los tests con
resultados anormales deben ser repetidos.

Los contraceptivos orales pueden producir resultados falsos positivos, cuando el test de
actividad de Fosfatasa alcalina es usado para diagndstico precoz de embarazo.

Posologia

Para obtener max1mo de eficacia contraceptiva, Gestodeno + Etinilestradiol, debe ser administrado

de acuerdo a las instrucciones, en intervalos diarios que no excedan las 24 horas. Las pacientes

deben ser instruidas a tomar las grageas siempre a la misma hora del dia de preferencia después de

cenar.

1.- Primer ciclo:

Durante el primer ciclo de tratamiento la paciente debe ser instruida a tomar 1 gragea de Gestodeno

+ Etinilestradiol diariamente durante 21 dias consecutivos, iniciando el primer dia del ciclo
|
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menstrual. Pasando este periodo la administracién se suspende por 7 dias, durante los cuales se
debe producir hemorragia por suspensién. Gestodeno + Etinilestradiol es eficaz a partir del primer
dia de tratamiento si las grageas fueron iniciadas el dia nimero 1 del ciclo.

2.- Ciclo siguiente:

La paciente debe iniciar un nuevo tratamiento después de 7 dias de intervalo, es decir, el dia nimero
8 después de haber tomado la Ultima gragea, este procedimiento debera ser repetido en todos los
tratamientos subsiguientes, aunque la hemorragia por suspension esté en curso. De esta manera
cada ciclo de 21 dias de tratamiento se inicia siempre el mismo dias de la semana que el primer ciclo
y sigue el mismo esquema de 21 dias con Gestodeno + Etinilestradiol y 7 dias de pausa. Si un nuevo
ciclo no es iniciado después del octavo dia de intervalo, la paciente debera utilizar un método
contraceptivo no hormonal (con excepcion del ritmo y el método de la temperatura corporea)

3.- Cambio de otro contraceptivo a Gestodeno + Etinilestradiol:

La paciente debe ser instruida a tomar la primera gragea en el dia nimero 1 de la aparicion de la
hemorragia por la suspensién de la ultima dosis activa del contraceptivo oral anterior.

4.- Olvido de grageas:

Si la paciente se olvida de tomar 1 gragea de Gestodeno + Etinilestradiol, ésta debera ser tomada
dentro las 12 horas del horario usual. Si la gragea olvidada no es tomada dentro de las 12 horas
debera tomar la siguiente gragea en el horario habitual. Adicionalmente un método contraceptivo
no hormonal (a excepcion del ritmo y del método de temperatura corporal) debe ser utilizado hasta
el término del ciclo (ver "proteccidn contraceptiva adicional").

5.- Uso post parto o post aborto:

Gestodeno + Etinilestradiol no debe ser iniciado antes del primer ciclo mensual normal posparto o
post aborto. La contracepcién inmediata se hace necesaria debido a circunstancias médicas, la
administraciéon de Gestodeno + Etinilestradiol debe ser iniciada el dia nUmero 12 postparto (nunca
antes del séptimo) y en el quinto dia post aborto a mas tardar. Gestodeno + Etinilestradiol se inicia
después del dia 12 postparto o quinto post aborto, por si se ha reiniciado la ovulacién, se puede
utilizar un contraceptivo no hormonal hasta que las grageas hayan sido tomadas diariamente por lo
menos 7 dias consecutivos. Cuando los contraceptivos orales son administrados en un periodo
inmediatamente post parto o post aborto un aumento en el riesgo de dolencia tromboembdlicas
debe ser considerado.

Sobredosis

Una sobredosis puede causar nduseas y vomitos; la hemorragia por suspensién puede ocurrir en
algunas mujeres. En nifos efectos graves no han sido reportados después de altas dosis de
contraceptivos orales. Es razonable asumir que procedimientos generales de lavados gastricos y
tratamiento general de soporte deben ser empleados.
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