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Anticoneeptivo oral
Progestigenos y estrogenos,
asociaciones fijas

DROSPIRENONA 3 mg
ETINILESTREADIOL 0.02 mg
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FORMULA
El envase de AST contiene 28 comprimidos, de los cuales 24 son activos. Cada comprimido
activo, de color rosado, contiene 0,020 mg de Etinilestradiol y 3 mg de Drospirenona). El
envase contiene también 4 comprimides inactives. Estos comprimidos son de color blanco
y no contienen principio activo, Excipientes: c.s.p, un comprimido.

ACCION FARMACOLOGICA
AST es un anticun:eptivu oral de ac.cnﬁrl combinada. Por poseer la misma combinacidn fija
de D Etii diol en los 24 comprimidos activos, AST pertenece al grupo
de los anticonceptivos combinados monoféasicos.

INDICACIONES
Anticonceptivo oral, Tr de los del sindrd
Acné en mujeres postmendarquicas mayores de 14 afos.

disférico pr rual,

POSOLOGIA

Un comprimido por dia.

Los comprimidos deben tomarse todos los dias aproximadamente a la misma hora, con
un poco de liquido si es necesario, en el orden que se indica en el envase blister. Se
debe tomar un comprimido diariamente durante 28 dias consecutives. Cada nuevo en-
vase se empieza al dia siguiente de terminar el dGltimo comprimido del envase anterior.
La hemorragia por deprivacion suele dar comienzo de 2 a 3 dias después de empezar a
tomar los comprimidos inactivos y es posible que no haya inado antes de
el siguiente envase.

LComo comenzar con AST?
* Sino se ha usadeo ningun anticonceptivo hormonal en el mes anterior.

- Los comprimidos se empezaran a tomar el dia 1 del ciclo natural de la mujer, es decir,
el primer dia de la hemorragia menstrual.
Para sustituir otro método anticonceptivo combinado (anticonceptivo oral combina-
do, anillo vaginal o parche transdérmico).
La mujer debe empezar a tomar AST al dia siguiente de finalizar el intervalo habitual
sin toma de hormonas de su método anticonceptivo combinado previe. En caso de
uso de un anillo vaginal o parche dérmico, debe a tomar AST preferen-
temente el dia de |a retirada, o a mas tardar cuando se hubiera tenide que volver a

aplicar el parche o anillo.

Para sustituir un método L do - exclusi en a (pildora de pro-
gestagenos solos, inyeccién, implante) o un sistema de liberacién intrauterino de
progestagenos.
- La pildora de progestagenos solos se puede sustituir cualquier dia. 5i se trata de un
implante o de un sistema intrauterino de progestagenos, se sustituira el mismo dia de
su retirada y si se trata de un inyectable, el dia que corresponda la siguiente inyeccion.
En todos estos casos se debe recomendar el uso adicional de un método de barrera
durante los 7 primeros dias de toma de comprimidos.
Luego del parto. Se debe recomendar a la mujer que empiece a tomar AST 21 a 28 dias
después del parto.
Si lo hace mas tarde, se aconsejara que adicior utilice un de barrera
durante los 7 primeros dias. No obstante, si la relacion sexual ya ha tenido lugar, hay
que descartar que se haya producido un embarazo antes de iniciar el uso de anticon-
ceptivos, o bien esperar a tener su primer periodo menstrual natural.

& 2hred

Conducta a seguir si se olvida la toma de algin comprimido

El olvido de la toma de los comprimidos inactivos (blancos) no tiene consecuencias. No
obstante, los comprimidos olvidados deben ser desechados para evitar prolongar de for-
ma no intencionada la fase de toma de comprimidos placebo. Los siguientes consejos se
refieren solo al olvido de comprimidos activos:

Si se retrasa menos de 12 horas en la toma de algun comprimido, la proteccion anti-
conceptiva no se ve reducida. La mujer debe tomar el comprimido tan pronto como se
acuerde y debe tomar los comprimidos siguientes a la hora habitual.

Sise retrasa mds de 12 horas en la toma de algin comprimido, la proteccién anticonceptiva
puede verse reducida.

Si el olvido se produce entre los dias:

* 1 al 7 del cicla

La mujer debe tomar el Gltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, inclu-
so si esto significa tomar dos comprimidos a la vez, Posteriormente seguira tomando los
comprimidos a su hora habitual. Adema los 7 dias sigui debe utilizar un
método de barrera, como un preservativo. Si la mujer ha mantenido relaciones sexuales
en los 7 dias previos al olvido del comprimido, se debe considerar la posibilidad de un
embarazo. Cuantos mas imidos hayan sido olvidados y cuanto mas cerca estén de
la fase de toma de comprimidos inactivos, mayor es el riesgo de embarazo.

8 al 14 del ciclo

La mujer debe tomar el ultimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, inclu-
so'si esto significa tomar dos comprimidos a la vez. Posteriormente seguira tomando los
comprimidos a su hora habitual. Siempre que en los 7 dias anteriores al primer compri-
mido olvidado la rnujer haya tomado los comprimidos correctamente, no es necesario
utilizar medidas ar ivas adici Sin embargo, si ha olvidado tomar mas de
un comprimido, se le aconsejaré que tome precauciones anticonceptivas adicionales
durante los 7 dias siguientes.

15 al 24 del ciclo

El riesgo de reduccion de la fiabilidad anticonceptiva es inminente debido a la cer-
cania de la fase de toma de comprimidos inactivos. No obstante, ajustando el calen-
dario de toma de comprimidos, ain se puede prevenir la reduccién de la proteccién
anticonceptiva, Por consiguiente, si sigue una de las dos opciones siguientes no ne-
cesitara adoptar precauciones anticonceptivas adicionales, siempre que en los 7 dias
anteriores al primer comprimido elvidado la mujer haya tomado todos los comprimidos
correctamente. Si este no es el caso, se le aconsejard que siga la primera de estas dos
opciones, y que ademas tome precauciones anticonceptivas adicionales durante los 7
dias siguientes.

. Tomar el Ultimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si esto
signlfica tomar dos comprimfdns a la vez. Posteriormente sequird tomando los com-
idos a su hora | | hasta acabar los comprimidos activos. Los 4 comprimidos
placebo blancos deben ser desechados. El siguiente envase se debe empezar inme-
Probabl no haya una hemorragia por deprivacion hasta el final
de la toma de los comprimidos activos del segundo envase, pero puede presentarse
manchado (spotting) o hemorragia por disrupcion en los dias de toma de comprimi-
dos.

. Parar la toma de los comprimidos activos del envase actual. Entonces, tomar los com-
primidos placebo blancos, durante 4 dias y continuar con el siguiente envase.
Si la mujer olvida tomar varios comprimidos y posteriormente no presenta hemorra-
gia por deprivacion en la fase de toma de comprimidos placebo, se debe considerar
la posibilidad de embarazo.

L

Consejo en las alteraciones gastrointestinales

En caso de alteraciones gastrointestinales graves (por ejemplo, vomitos o diarrea), la ab-
sorcion puede no ser completa y se deben tomar medidas anticonceptivas adicionales.
Si se producen vémitos en las 3 6 4 horas siguientes a la toma del comprimido activo, se
debe tomar un nuevo p ivo) lo antes posi El nuevo comprimido
se debe tomar, si es posible, no mas de 12 horas después de la hora habitual a la que se
toman los comprimidos. Si han transcurrido mas de 12 horas, se deberan seguir los con-
sejos referentes al olvido de la toma de comprimidos, tal como se exponen en la seccion
“Conducta a seguir si se olvida la toma de algin comprimide”.

CONTRAINDICACIONES
Los anticonceptivos orales combinados (AOCs) no se deben emplear en presencia de
cualguiera de los cuadros que se indican a continuacién. Si cualquiera de estos cuadros
aparece por primera vez durante el uso de AOC, se debe suspender inmediatamente &l
tratamiento.

Presencia o historia de trc
pulmaonar).

Presencia o historia de trombosis arterial (por ejemplo, infarto de miocardio) o afeccio-
nes prodromicas (por ejemplo, angina de pecho o accidente isquémico transitorio).

venosa (tr venosa profunda, embolismo

Presencia o historia de accidente cerebrovascular.

Presencia de uno o mas factores de riesgo graves o multiples de trombaosis arterial: dia-
betes mellitus con sintomas vasculares, hipertensian grave , dislipoproteinemia grave.
Predisposicion hereditaria o adquirida para padecer trombosis venosas o arteriales,
como resistencia a la proteina C reactiva, déficit de antitrombina |Il, déficit de proteina
C, déficit de proteina S, hiperhomaocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuer-
pos anticardiolipina, anticoagulante del lupus).

Pancreatitis, o antecedentes de la misma, si se asocia a hipertrigliceridemia grave.
Presencia o antecedentes de enfermedad hepatica grave, siempre que los valores de las
pruebas de funcién hepdtica no se hayan normalizado.

» Insuficiencia renal grave o fallo renal agudo.

.

Presencia o antecedentes de tumores hepéticos (benignos o malignos).

Procesos malignos, conocidos o sospechados dependientes de los esteroides sexuales
(por ejemplo, de los dérganos genitales o de las mamas).

Hemorragia vaginal no diagnosticada.
Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.
Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes de AST.

ADVERTENCIAS
Trastornos vasculares
El uso de cualquier anticonceptivo oral combinado lleva asociade un incremento del ries-
go de tromboembolismo venoso (TEV), comparado con la no utilizacion. El aumento del
riesgo de TEV es mayor durante el primer afio en que una mujer utiliza un anticonceptivo
oral combinado por primera vez.
También se ha demostrado la relacién entre el uso de los AOCs combinados con un au-
mento del riesgo de tromboembolismo arterial (infarto de miocardio, accidente isqué-
mico transitorio).
Los sintomas de los accidentes trombéticos/tromb bélico:
un accidente cerebrovascular, pueden incluir:
dolor y/o infl ion | | il | en los miembros inferiores.
dolor toracico intenso repentino, independientemente de que se irradie o no al brazo
izquierdo.
crisis de disnea de aparicién repentina.
episodios de tos de inicio repentino.
cualquier cefalea no habitual, intensa y prolongada.
pérdida repentina de vision, parcial o completa.
diplopia (visién doble).
habla confusa o afasia.
vértigo.
colapso con convulsiones focales o sin ellas.
debilidad o entumecimiento intenso que afecta de forma repentina a un lado o una
parte del organismo.
* trastornos motores vagos.
El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembdélicas venosas en usuarias de
AOCs aumenta con:
* |a edad.
* los antecedentes familiares positivos (algun caso de tromboembolismo venoso en un
hermano o un progenitor a edad relativamente temprana). Si se sospecha que existe
una predisposicion hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista antes de
tomar la decisidn de usar un AOC.
la inmovilizacién prolongada, la cirugia mayor, cualquier intervencion quirdrgica en
los miembros inferiores o un traumatismo grave. En estas circunstancias es aconsejable
suspender la toma de la pildora (en caso de cirugfa programada, al menos con cuatro
semanas de antelacion) y no reanudarla hasta dos semanas después de que se recupere
completamente la movilidad. Se debera considerar un tratamiento antitrombético si no
se ha suspendido con antelacion la toma de la pildora.
la obesidad (indice de masa corporal superior a 30).
no hay consenso acerca del posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis
superficial en la aparicién o progresion de la trombosis venosa.
El riesgo de que se produzcan licaciones tromb bélicas arteriales o un accidente
cerebrovascular en |as usuarias de AOC aumenta con:
la edad.
el tabaquismo (se debe advertir encarecidamente a las mujeres mayores de 35 afios que
no fumen si desean usar un AOC).
la dislipoproteinemia.
la hipertension.
la migrafia.
la obesidad (indice de masa corporal superior a 30).
los antecedentes familiares positivos (algin caso de tromboembolismo arterial en un
hermano o un progenitor a edad relativamente temprana). Si se sospecha que existe
una predisposicion hereditaria, |a mujer debe ser remitida a un especialista antes de
tomar la decision de usar un AOC.
la enfermedad valvular cardiaca.
la fibrilacion auricular,
Es preciso tener en cuenta el aumento de riesgo de tromboembaolismo en el puerperio.
Otras afecciones que se han asociado a acontecimientos vasculares adversos incluyen la
diabetes mellitus, lupus eri émico, sindrome t litico-urémico y la enfer-
medad intestinal inflamatoria crénica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y enfer-
medad de las células falciformes.
Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las migrafas durante el uso de AOC (pue-
de ser el prodromo de un acontecimiento cerebrovascular) puede motivar la suspensién
inmediata de los AOCs.

o arteriales, o de

.

Tumores

En algunos estudios epidemiolégicos se ha asociado un aumento del riesgo de cancer
cervical al uso de AOCs durante largos periodos de tiempo (> 5 afios), sin embargo sigue
existiendo controversia acerca de hasta qué punto este hallazgo puede ser atribuido a
factores relacionados con la conducta sexual u otros factores como el virus del papiloma
humano (VPH).

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con AST, es necesario determinar los antece-
dentes médicos completos (incluidos los antecedentes familiares) y descartar un posible
embarazo. Se debe medir la presion arterial y realizar una exploracion fisica, guiada por
las contraindicaciones.



Se debe advertir a las usuarias que los anticonceptivos orales no protegen frente a la
infeccién por VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades de transmisién sexual.

Disminucion de la eficacia

La eficacia de los AOCs puede disminuir, por ejemplo, en el caso de olvido en la toma de
los comprimidos activos (ver seccion Posologia ), trastornos gastrointestinales durante
la toma de los comprimidos activos o uso de medicacién concomitante (ver seccion In-
teracciénes),

INTERACCIONES
Las siguientes interacciones han sido comunicadas a través de la Ilteratura rmwica‘
Se han informado interacciones con hidantoinas, barbitaricos, primi cart

REACCIONES ADVERSAS

: a Tad;

con el uso de AST como anticonceptivo oral o en el tratamiento del acné vulgaris moderado

FRECUENTES POCO FRECUENTES RARAS

(=1/100 hasta <1/10) (=1/1.000 hasta <1/100) (=1/10.000 hasta <1/1.000)
Infecciones e infestaciones Candidiasis
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico Anemia

Trombocitopenia

Trastornos del sistema inmunoldgico

Reaccion alérgica

Trastornos endocrinos

Trastorno endocrino

y rifampicina; también existe sospecha de que esto ocurra con: oxcarbazepina, topirama—
to, felbamato, ritonavir, griseofulvina y la planta medicinal Hierba de San Juan {Hype-
ricum perforatum). Parece que el mecanismo de esta interaccién se basa en las propie-
dades inductoras de enzimas hepdticas de estos farmacos, Habitualmente la induccién
enzimatica méxima no se observa hasta 2 & 3 semanas, pero puede mantenerse al menos
hasta 4 semanas después de la ion del tr
También se han notificado fallos de los anticonceptivos con los antibiéticos como ampici-
linas y tetraciclinas. No se ha dilucidado el mecanismo de este efecto.
Las mujeres tratadas durante perfodos cortos (hasta de una semana) con cualquiera de
los grupos de medicamentos mencionados anteriormente, o con los principios activos
individuales, deben usar temporalmente un método de barrera ademas del AOC, es decir,
durante el tiempo de administracion concomitante de los medicamentos y en los 7 dias
siguientes a la suspension,
Las mujeres tratadas con rifampicina deben utilizar un método de barrera ademds del
AOC mientras dure la administracién de rifampicina y di te los 28 dias sigul asu
ion. 5i la administracién concomitante del medicamento dura mas que los com-
primidcs activos del envase de AOC, los comprimidos placebo deben ser desechados y se

debe Inlciar i el envase de AOC.

En idas a crénico con principios al:ti\ms inductores de las
enzqmas hepaticas, se recomienda utilizar otro método fiable, no | I, de anticon-
cepcion.

Los principales metabolitos de Drosp h seqg sin la partici-
pacién del slstema dzl utocrorno P450. Por Io tanto, es improbable que los inhibid de
este si yan sobre el de Drospii

Influencia de AST sobre otros medicamentos

Los ptivos orales p influir en el metabolismo de otros principios activos.
En consecuencia, los niveles pl aticos y ti pueden aumentar (por ejemplo ciclos-
porina) o disminuir (por ejemplo Iamozrigina]

Basandose en estudlos de lnhihlclén in vitro y en es*udms de mteraccuﬁn in vivo, reali-
zados en vol ias que I ay lam como sus-
trato marcador, se establece que es poco prahab1e que se produz:a una interaccion de
Drospirenona a dosis de 3 mg, con el metabolismo de otros principios activos.

Otras interacciones

En pacientes sin insuficiencia renal, el uso concomitante de drospirenona e inhibidores de

Ia ECA o AINEs no mostré un efecto significativo sobre los niveles séricos de potasio. No
no ha sido fiado el uso concomitante de AST con antagonistas de la aldos-

terona o diuréticos ahorradores de potasio, En este caso, debe monitorizarse el potasio

sérico durante el primer ciclo de tratamiento.

Pruebas de laboratorio

El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar a los resultados de ciertas pruebas
de |aboratorio, como son los parametros bioquimicos de la funcién hepatica, tiroidea,
suprarrenal y renal, los niveles plasmaticos de proteinas (transportadoras), por ejemplo
Ia glohulina 1ransportadora de corticoesteroides y las fracciones lipido/lipoproteinas, los
p ros del bolk de los hidratos de carbono y los parametros de la coagula-
cién y la fibrinolisis. Por lo g I, los ¢ permanecen dentro de los limites nor-
males. Drospirenona pmduuz un aumento de la actividad de la renina plasmatica y de la
aldosterona plasmatica, inducido por su leve actividad antimineralcorticoide.

EMBARAZO Y LACTANCIA

AST no estd indicado durante el embarazo.

Sise prndu;era un embarazo durarme el tratamiento con AST, debe suspenderse su admi-
nistracién i dios epidemioldgicos extensos no han revelado
ni un aumento del riesgo de defectos congénitos en nifos nacidos de madres usuarias de
AOC antes del embarazo, ni un efecto teratogénico cuando los AOCs fueron tomados de
forma i tida durante el emb

En estudios con animales se han observado efectos adversos durante el embarazo y la
lactancia. En funcién de estos datos en animales, no se pueden descartar los efectos ad-
versos debidos a la accién hermonal de los principios activos. Sin embargo, la experiencia
general con AOC durante el embarazo no proporciona evidencias de un zfectuadvarso en

Trastornos del metabolismo y la nutricién

Aumento del apetito
I

y del tejido conjuntive

Anorexia
Hipercalemia
Hiponatremia
Trastornos psiquidtricos Labilidad emocional Depresion Anorgasmia
Disminucién de la libido Insomnio
Nerviosismo
Somnolencia
Trastornos del sistema nervioso Cefalea Mareo Vértigo
Parestesias Temblores
Trastornos oculares Conjuntivitis
Sequedad ocular
Trastorno ocular
Trastornos cardiacos Taguicardia
Trastornos vasculares Migrafia Flebitis
Venas varicosa Trastorno vascular
Hipertensién Epistaxis
Sincope
Trastornos gastrointestinales Nauseas Dolor abdominal Trastorno gastrointestinal
Vémitos Plenitud gastrointestinal
Dispepsia Hernia de hiato
Flatulencia Candidasis oral
Gastritis Estrefiimiento
Diarrea Sequedad de boca
Dolor biliar
Colecistitis
Trastornos hepatobiliares Cloasma
Eccema
Alopecia
Dermatitis acneiforme
Sequedad de piel
Eritema nodoso
Hipertricosis
Trastorno cutaneo
Estrias
Dermatitis de contacto
Dermatitis por fotosensibilidad
Nédulo cutaneo
Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo Acné
Prurito
Rash
Trastornos musculoesqueléticos Dolor de espalda Dispareunia

Vulvovaginitis
Sangrado postcoital
Sangrado por deprivacion
Quiste mamario
Hlperrlasua mamaria
Neoplasia mamaria
Polipo cervical
Atrofia endometrial
Quiste ovarico
to del tamafio del Gtero

Dolor en las extremidades
Calambres musculares

Dolor mamario
Metrorragia
Amenorrea

Trastornos del aparato reproductor
y de la mama

Candidasis vaginal Malestar
Dolor pélvico

Aumento del tamafio de las mamas
Mama fibrogquistica

Sangrado uterino/vaginal
Secrecion genital

Sofocos

Vaginitis

Trastorno menstrual

Dismenorrea

Hipomenorrea

Menorragia

Sequedad vaginal

Frotis de Papanicolau sospechoso

Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracién

Astenia
Aumento de la sudoracién
Edema (edema generalizado,

Pérdida de peso

Hasta el nosed de datos epid 05 I edema periférico, edema facial)
La lactancia puede resultar afectada por los AOCs, dado que éstos pueden reducir la canti- Exploraciones complementarias Aumento de peso Pérdida de peso
dad de leche y alterar su ¢ icidn. Por en | no debe
el uso de AOC hasta que la madre haya cesado completamente la lactancia de su hijo.
Durante el uso de AOC pueden eliminarse por la leche pequenas cantidades de esteroides
anticonceptivos y/o de sus bolitos. Estas cantidad den afectar al lactante. CONDUCTA A SEGUIR EN CASO DE SOBREDOSIS PRESENTACION
Hasta la fecha no ha habido ningin caso de sobredosis con AST. Seglin la experiencia gene- AST se presenta en envases con 28 comprimidos de los cuales 24 son activos. Cada compri-
EFECTOS SECUNDARIOS ral con los anticonceptivos orales combinados, los sintomas que posiblemente pueden pro- mido activo, de color rosado, contiene 0,020 mg de Etinilestradiol y 3 mg de Drospirenona.

Se han descrito las siguientes reacciones adversas durante el uso de AST:
La tabla enumera las reacciones adversas mas frecuentes.

ducirse en caso de sobredosis de comprimidos activos son: nauseas, vomitos y, en las chicas
jovenes, hemorragia vaginal leve, No existe foto y el tr i debe ser sir ati

Contiene también, 4 comprimidos inactivos. Estos comprimidos de color blanco, no con-
tienen principio activo, Excipientes: c.s.p. un comprimido.



