IFENIL E4® 5

DROSPIRENONA 3,00 MG; Comprimidos recubiertos
ESTETROL 14,20 MG

INFORMACION PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MEDICO

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacidon para el paciente antes de comenzar a tomar IFENIL E4 y cada vez que repita la
receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacién no reemplaza a su conversacién con el
médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formula

Cada comprimido recubierto activo contiene: Drospirenona 3,000 mg; Estetrol (equivalente a 15,04 mg
de estetrol monohidrato) 14,200 mg. Excipientes: lactosa monohidrato; almidéon de maiz; almiddn
pregelatinizado; croscarmelosa sddica; crospovidona; povidona K30; estearato de magnesio; Opadry Il
blanco (alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado, didéxido de titanio, polietilenglicol 3000, talco);
oxido de hierro rojo (Cl 77491).

Cada comprimido recubierto inactivo (placebo) contiene: Excipientes: celulosa microcristalina; lactosa
monohidrato; croscarmelosa sédica; estearato de magnesio; Opadry Il blanco (alcohol polivinilico
parcialmente hidrolizado, diéxido de titanio, polietilenglicol 3000, talco).

éQué es IFENIL E4 y para qué se usa?
e IFENIL E4 es un medicamento utilizado para la anticoncepcién oral.
e |FENIL E4, tiene accién anovulatoria

Antes de usar IFENIL E4

Consideraciones generales

Antes de empezar a tomar IFENIL E4 debe leer la informacion acerca de los coagulos de sangre. Es
particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de sangre.

Antes de empezar a tomar IFENIL E4, el médico le hard algunas preguntas acerca de su historia
clinica personal y de la de sus familiares cercanos. El médico también le medira la presion arterial y,
dependiendo de su situacion personal, también podra realizar otras pruebas.

IFENIL E4 puede ser menos eficaz en mujeres con un IMC 2> 30 Kg/m?. En mujeres con un IMC > 30
Kg/m?, la disminucidn de la eficacia puede estar asociada con un aumento del IMC

En este prospecto se describen varias situaciones en las que usted debera dejar de tomar IFENIL E4,
o en las que puede disminuir la eficacia del anticonceptivo. En estas situaciones, usted no debera
mantener relaciones sexuales o deberd tomar precauciones anticonceptivas no hormonales
adicionales, por ejemplo, el uso de un preservativo o de otro método anticonceptivo de barrera. No
utilice el método del ritmo o calendario o de la temperatura. Estos métodos pueden no ser fiables ya
que los anticonceptivos orales pueden influir en la temperatura corporal y en los cambios ciclicos de
composicién del moco del cuello del Utero.

No use IFENIL E4
Si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Informe a su médico. Su médico
comentara con usted qué otra forma de anticoncepcion seria mas adecuada.
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e Sj tiene (o ha tenido alguna vez) un codgulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros 6rganos.

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

e Sinecesita una operacién o si pasa mucho tiempo sin poder levantarse.

e Siha sufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus.

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

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

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

o diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos;

o Presidn arterial muy alta;

o niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos);
o una afeccién llamada hiperhomocisteinemia.

e Sitiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamado “migrafia con aura”.

e Sitiene (o ha tenido) un tumor (benigno o maligno) del higado.

e Si tiene (o ha tenido) una enfermedad del higado y su higado todavia no funciona
normalmente.

e Sisus rifiones no funcionan bien (insuficiencia renal).

e Sitiene (o hatenido) o sospecha que puede tener un cancer de mama o de érganos genitales.

e Sitiene alguna hemorragia inexplicable de la vagina;

e Si es alérgica al estetrol o la drospirenona, o a alguno de los demas componentes de este
medicamento.

e Sitiene alguna afeccidn que lo predisponga a tener potasio elevado en sangre (hiperpotasemia)
como por ejemplo insuficiencia renal, insuficiencia hepdtica o insuficiencia de la glandula
suprarrenal.

Si cualquiera de estas condiciones aparece por primera vez mientras toma IFENIL E4, deje de tomarlo
inmediatamente y consulte a su médico. Mientras tanto, use un anticonceptivo no hormonal.

Tenga especial cuidado con IFENIL E4
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar IFENIL E4

¢Cuando debe consultar a sumédico?

Busque asistencia médica urgente

e Si nota posibles signos de un coagulo de sangre que pueden significar que esta sufriendo un codgulo de
sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un codgulo de sangre en el pulmén (es decir,
embolia pulmonar), un ataque al corazén o un ictus.

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

COAGULOS DE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como IFENIL E4 aumenta su riesgo de presentar un
coagulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre puede
bloguear vasos sanguineos y provocar problemas graves.
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Se pueden formar coagulos de sangre:

» u

e Enlasvenas (lo que se llama “trombosis venosa”,

tromboembolismo venoso” o TEV).

e Enlas arterias (lo que se llama “trombosis arterial”, “tromboembolismo arterial” o TEA).

La recuperacion de los coagulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones puede haber

efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de sufrir un coagulo de sangre perjudicial debido a IFENIL

E4 es pequeiio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE

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

éExperimenta alguno de estos signos?

éQué es posible que esté
sufriendo?

e Hinchazén de una pierna a lo largo de una vena de la pierna o
pie, especialmente cuando va acompanada de:
- Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se
advierta solo al ponerse de pie o al caminar.
- Aumento de la temperatura en la pierna afectada.
- Cambio de color de la piel de la pierna, p. Ej., si se
pone palida, roja o azul.

Trombosis
profunda

venosa

e Falta de aliento repentina sin causa conocida o respiracidn
rapida.

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

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

e Aturdimiento intenso o mareo.

e latidos cardiacos acelerados o irregulares.

e Dolor de estdmago intenso.

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

Embolia pulmonar

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un ojo:
e Pérdida inmediata de la vision, o bien visiéon borrosa indolora,
que puede evolucionar hasta pérdida de la vision.

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

e Dolor, molestias, presién, pesadez en el pecho

e Sensacidon de opresion o plenitud en el pecho, brazo o debajo
del esterndn

e Sensacién de plenitud, indigestiéon o ahogo

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

e Sudoracidn, nauseas, vomitos o mareo

e Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento

e Latidos cardiacos acelerados o irregulares.

Ataque al corazdén

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

e Confusion repentina, dificultad para hablar o para comprender

e Dificultad repentina de visién en un ojo o en ambos

Ictus
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e Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del
equilibrio o de la coordinacién

e Dolor de cabeza repentino, intenso y prolongado sin causa
conocida

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

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

e hinchazdn vy ligera coloracién azul de una extremidad Coagulos de sangre que
e dolor de estdmago intenso (abdomen agudo). bloquean otros vasos
sanguineos

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

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

e Sise forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis

venosa profunda (TVP).

e Siun coagulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmdn puede provocar una
embolia pulmonar.

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

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

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

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

Cuando deja de tomar IFENIL E4, su riesgo de presentar un codgulo de sangre regresa a la normalidad en
pocas semanas.

éCual es el riesgo de presentar un coagulo de sangre?

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

El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmdn (TVP o EP) con IFENIL E4
es pequefio.

° De cada 10 000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estan
embarazadas, unas 2 presentaran un coagulo de sangre en un afio.

° De cada 10 000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
etinilestradiol a dosis bajas (<50 microgramos de etinilestradiol) combinado con levonorgestrel,
noretisterona o norgestimato, de 5 a 7 presentardn un coagulo de sangre en un afio.

° No se sabe todavia cdmo se compara el riesgo de un codgulo de sangre con IFENIL E4 con el
riesgo con un anticonceptivo hormonal combinado que contiene levonorgestrel.

° El riesgo de presentar un coagulo de sangre dependerd de sus antecedentes médicos

personales (ver “Factores que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre” mas adelante).
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Riesgo de presentar un codgulo de sangre en un
ano

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

Mujeres que utilizan un comprimido | Aproximadamente 5-7 de cada
anticonceptivo  hormonal combinado  que | 10.000 mujeres

contiene etinilestradiol a dosis bajas (<50
microgramos de etinilestradiol) combinado
con levonorgestrel, noretisterona o norgestimato

Mujeres que utilizan drospirenona/estetrol No se conoce todavia

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

El riesgo de tener un coagulo de sangre con IFENIL E4 es pequefio, pero algunas afecciones aumentan el

riesgo. Su riesgo es mayor:

° Si tiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m?).

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

° Si necesita operarse o si pasa mucho tiempo sin poder ponerse de pie debido a una lesién o
enfermedad, o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de IFENIL E4 varias
semanas antes de la intervencidn quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita
interrumpir el uso de IFENIL E4 preglntele a su médico cuando puede empezar a usarlo de nuevo.

e Alaumentar la edad (en especial por encima de los 35 afios aproximadamente).

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

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

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

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté
segura. Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de IFENIL E4. Si alguna de las afecciones
anteriores cambia mientras esta utilizando IFENIL E4, por ejemplo, un pariente proximo experimenta
una trombosis sin causa conocida, o usted aumenta mucho de peso, informe a su médico.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA

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

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

Factores que aumentan su riesgo de un codgulo de sangre en una arteria
Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por
utilizar IFENIL E4 es muy pequefio, pero:

e Puede aumentar con la edad (por encima de los 35 afios aproximadamente);

e Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como ifenil e4 se le aconseja que
deje de fumar.si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de 35 afios, su médico puede aconsejarle
que utilice un tipo de anticonceptivo diferente;

e Sitiene sobrepeso;

e Sjtiene la tension arterial alta;
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Si algun pariente préximo ha sufrido un ataque al corazén o un ictus a una edad temprana (menos

de 50 afios aproximadamente). En este caso usted también podria tener mayor riesgo de sufrir un

ataque al corazén o unictus;

Si usted o alguno de sus parientes préximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre (colesterol o

triglicéridos).

Si padece migraias, especialmente migrafias con aura;
Si tiene un problema de corazdn (trastorno de las vélvulas, una alteracion del ritmo del corazén

llamada fibrilacion auricular);

Si tiene

Si tiene diabetes.

mas de una de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de

presentar un coagulo de sangre puede verse incrementado aun mas.

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta utilizando IFENIL E4, por ejemplo empieza a

fumar, un pariente préximo experimenta una trombosis sin causa conocida, o usted aumenta mucho de

peso, informe a su médico.

Informe

a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.

Si la afeccién se desarrolla o empeora mientras esta tomando IFENIL E4, también debe informar a su

médico:
[ ]
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Si un familiar cercano tiene o ha tenido alguna vez un cancer de mama;

Si tiene angioedema hereditario. Los medicamentos que contienen estréogenos pueden inducir
o empeorar los sintomas del angioedema. Consulte inmediatamente al médico si presenta
sintomas de angioedema, como hinchazén de la cara, la lengua y/o la garganta y/o dificultad
para tragar, o ronchas, acompafiadas de dificultad para respirar;

Si tiene una enfermedad del higado o de la vesicula biliar;

Si tiene diabetes;

Si tiene depresion;

Si tiene epilepsia;

Si tiene la enfermedad de crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria crénica);
Si tiene lupus eritematoso sistémico (les, una enfermedad que afecta a su sistema natural de
defensa);

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

Si tiene anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los gldbulos rojos);

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

Si necesita una operacion o si pasa mucho tiempo sin poder levantarse;

Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir codgulos de sangre. Debe preguntar a su
médico cuando puede empezar a tomar ifenil e4 tras el parto;

Si tiene una inflamacidén de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis superficial);

Si tiene varices;

Si tiene (o ha tenido alguna vez) cloasma (manchas pigmentadas marrén-dorado, llamados
“manchas del embarazo”, sobre todo en la cara). En ese caso, evite la exposicidn directa a la luz
del sol o0 a la luz ultravioleta;

Si presenta una afeccién que se produjo por primera vez durante el embarazo o con el uso
anterior de hormonas sexuales (por ejemplo: pérdida de la audicién, una enfermedad de la
sangre llamada porfiria, erupcién cutdnea con vesiculas durante el embarazo [herpes
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gestacional], una enfermedad de los nervios en la que se producen movimientos involuntarios
del cuerpo [corea de sydenham]).

Elevacion del potasio en sangre (Hiperpotasemia)

IFENIL E4 contiene drospirenona, un progestageno, con el potencial de producir hiperpotasemia en
mujeres de alto riesgo. Las mujeres que reciben diariamente tratamiento a largo plazo para afecciones o
enfermedades crénicas con medicamentos que pueden aumentar las concentraciones en sangre del
potasio deben efectuarse controles de las concentraciones séricas de potasio durante el primer ciclo de
tratamiento. Su médico debera supervisar la toma de IFENIL E4 si desarrolla afecciones médicas y/o
comienza a tomar medicamentos que las exponga a un mayor riesgo de hiperpotasemia

Cancer

Se han observado casos de cadncer de mama con una frecuencia ligeramente mayor en las mujeres que
toman anticonceptivos combinados, pero no se sabe si esto es causado por el tratamiento. Por ejemplo,
puede deberse a que se detecten mas tumores en las mujeres que toman anticonceptivos combinados
porque son examinadas con mayor frecuencia por su médico. Después de interrumpir los
anticonceptivos hormonales combinados, el riesgo aumentado disminuye gradualmente. Es importante
que explore con regularidad sus mamas y que consulte a su médico si nota algun bulto. También debe
informar a su médico si un familiar cercano sufre o ha sufrido alguna vez cadncer de mama.

En casos raros, se han notificado tumores hepdticos benignos (no cancerosos) e, incluso en casos mas
excepcionales, tumores hepaticos malignos (cancerosos). Contacte con su médico si sufre un dolor
abdominal intenso que no es habitual.

El cancer cervicouterino es causado por una infeccion por el virus del papiloma humano (VPH). Se ha
notificado que se produce con mayor frecuencia en mujeres que usan los anticonceptivos combinados
durante mas de 5 afos. No se sabe si esta observacion se debe al uso de anticonceptivos hormonales o a
otros factores, como la diferencia en la conducta sexual.

Trastornos psiquiatricos

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como IFENIL E4 han notificado depresién o un
estado de animo deprimido. La depresidon puede ser grave y a veces puede inducir pensamientos
suicidas. Si experimenta alteraciones del estado de animo y sintomas depresivos, pongase en contacto
con su médico para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible.

Sangrado entre periodos

Su periodo comenzard con normalidad mientras esté tomando los comprimidos blancos de placebo del
envase de IFENIL E4. Durante los primeros meses de la toma de IFENIL E4, puede que presente un
sangrado inesperado (sangrado fuera de los dias en que esté tomando los comprimidos blancos de
placebo). La mayoria de estos sangrados son leves y normalmente no requieren el uso de una compresa
higiénica. Si este sangrado se produce durante mas de unos pocos meses, o si comienza después de
algunos meses, su médico debera investigar la causa.

éQué debe hacer si no hay sangrado durante los dias de placebo?

Si ha tomado todos los comprimidos rosas activos correctamente, no ha tenido vomitos o diarrea
intensa y no ha tomado ningln otro medicamento, es muy poco probable que esté embarazada. Siga
tomando IFENIL E4 de la forma habitual.

Si no ha tomado todos los comprimidos correctamente, o si el sangrado previsto no se produce en dos
ocasiones consecutivas, puede que esté embarazada. Pdéngase en contacto con su médico
inmediatamente. Solo inicie el siguiente blister si esta segura de que no estd embarazada.
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Toma simultdnea de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento. Asimismo, informe a cualquier otro médico o dentista que le
prescriba otro medicamento (o al farmacéutico) de que usted toma IFENIL E4. Ellos puede que le
indiquen que tiene que tomar precauciones anticonceptivas adicionales (por ejemplo, usar
preservativos) y si es asi, durante cuanto tiempo o si deberia cambiar el uso de algtn otro medicamento.
Algunos medicamentos pueden influir en los niveles de IFENIL E4 en sangre y hacer que sea menos
eficaz en la prevencion del embarazo o pueden causar un sangrado inesperado. Esto incluye
medicamentos utilizados para el tratamiento de:

e la epilepsia (p. Ej., barbitdricos, carbamazepina, fenitoina, primidona, felbamato,
oxcarbamazepina, topiramato);

e Tuberculosis (p. Ej., rifampicina);

e Infecciones causadas por el vih y el virus de la hepatitis c (vhc) (p. Ej., los llamados inhibidores
de la proteasa e inhibidores de transcriptasa inversa no nucleosidicos como, por ejemplo,
ritonavir, nevirapina, efavirenz);

e Infecciones fungicas (p. Ej., griseofulvina);

e Presidn alta en los vasos sanguineos de los pulmones (p. Ej., bosentan).

Los medicamentos a base de plantas que contienen hierba de San Juan (Hypericum perforatum) pueden
hacer que IFENIL E4 deje de ejercer su accion correctamente. Si desea usar productos a base de plantas
que contienen hierba de San Juan mientras esta usando IFENIL E4, primero debe consultar a su médico.

Si esta tomando estos medicamentos o productos a base de plantas que pudieran reducir la eficacia
de IFENIL E4, se debe utilizar también un método anticonceptivo de barrera. El método de barrera
debe usarse durante todo el periodo del tratamiento concomitante y durante 28 dias después de
su interrupcidn. Si el tratamiento concomitante se extiende mas alla de los comprimidos rosas activos
del envase actual, los comprimidos blancos de placebo deben desecharse y se debe iniciar
inmediatamente el siguiente envase de IFENIL E4.

Si se requiere el tratamiento a largo plazo con los medicamentos mencionados anteriormente, debera
utilizar métodos anticonceptivos no hormonales. Consulte con su médico o farmacéutico.

IFENIL E4 puede interferir en la eficacia de otros medicamentos, por ejemplo:

° Ciclosporina (medicamento utilizado para evitar el rechazo de tejido después de un trasplante);
° Lamotrigina (medicamento utilizado para el tratamiento de la epilepsia).

La pauta combinada para el tratamiento de la infeccion por el virus de la hepatitis C (VHC)
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir con o sin ribavirina, puede provocar elevaciones en los
resultados de los andlisis sanguineos de la funcién hepdtica (aumento de la enzima hepatica ALT) en
mujeres que utilizan AHCs que contienen etinilestradiol. IFENIL E4 contiene estetrol en lugar de
etinilestradiol. Se desconoce si se puede producir un aumento de la enzima hepatica ALT cuando se
utiliza IFENIL E4 con esta pauta terapéutica combinada para el VHC. Su médico le informara al
respecto.

Pregunte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Pruebas de laboratorio
Si se tiene que hacer un andlisis de sangre o de orina, informe a su médico o al personal del laboratorio
de que estd tomando IFENIL E4, ya que puede afectar a los resultados de algunos analisis.

é¢Como usar IFENIL E4?
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

8de 15

AR-0144-V1



Cémo y cuando tomar los comprimidos
El blister de IFENIL E4 contiene 28 comprimidos recubiertos: 24 comprimidos rosas activos con
principios activos y 4 comprimidos blancos de placebo sin principios activos.

Los comprimidos de colores diferentes estan dispuestos en orden. No confundir los comprimidos:
debido a la diferente composicién de los comprimidos es necesario comenzar con el primero en la parte
superior izquierda y tomar los comprimidos todos los dias. Para ayudar a recordar se proporciona en el
envase “stickers” con los 7 dias de la semana. Elija la etiqueta del dia en el cudl empieza a tomar las
pildoras (por ejemplo, si comienza un jueves, usar la etiqueta del dia que comienza con “Jue” y escriba el
nuimero de dia de inicio de la toma) y péguela en el blister en el espacio indicado. Entonces queda
indicado el dia de inicio de la primera toma. Las flechas muestran el orden en el que se toman las
pildoras.

Tome un comprimido cada dia, aproximadamente a la misma hora; si es necesario, con un poco de agua.
Su menstruacion comenzara durante los 4 dias que tome los comprimidos blancos de placebo (a esta
menstruacion se le llama sangrado por deprivacidn). Por lo general, comenzara de 2 a 4 dias después de
tomar el ultimo comprimido rosa activo y puede que no se haya terminado antes de comenzar el
siguiente blister.

Empiece a tomar el siguiente blister inmediatamente después del ultimo comprimido blanco de placebo,
aunque su menstruacion no haya terminado. Esto significa que siempre comenzara un nuevo blister el
mismo dia de la semana, y también que tendrd la menstruacion aproximadamente los mismos dias, cada
mes.

Algunas usuarias tal vez no tengan la menstruacién todos los meses mientras toman los comprimidos
blancos de placebo. Si ha tomado IFENIL E4 todos los dias segun estas instrucciones, es poco probable
que esté embarazada.

Comienzo de su primer envase de IFENIL E4

Si no se ha usado ningun anticonceptivo hormonal en el mes anterior

Empiece a tomar IFENIL E4 el primer dia de su ciclo (es decir, el primer dia de su menstruacién). Si
empieza a tomar IFENIL E4 el primer dia de su menstruacidn, estara inmediatamente protegida frente
al embarazo.

También puede comenzar el dia 2-5 del ciclo, pero debe usar medidas de proteccion adicionales (por
ejemplo, un preservativo) durante los primeros 7 dias de la toma de comprimidos.

Si cambia desde otro anticonceptivo hormonal combinado (anticonceptivo oral, anillo vaginal o parche

transdérmico combinado)

Empiece a tomar IFENIL E4 preferentemente el dia después de haber tomado el ultimo comprimido
activo (el ultimo comprimido que contiene los principios activos) de su anticonceptivo oral anterior, y
como muy tarde el dia posterior al periodo sin comprimidos de su anticonceptivo oral anterior (o
después del ultimo comprimido inactivo de su anticonceptivo oral anterior). Cuando cambie desde un
anillo vaginal o un parche transdérmico combinado, siga las recomendaciones de su médico.

Si cambia desde un método que sdlo contiene progestdgeno (anticonceptivo oral de progestdgeno sdlo,

inyeccion, implante o sistema de liberacion intrauterino (SLI) que libera progestdgeno)

Puede cambiar cualquier dia desde un anticonceptivo hormonal oral que contiene sdlo progestageno
(desde un implante o un sistema de liberacion intrauterino (SLI) el dia de su retirada, desde un
inyectable cuando se debiera administrar la siguiente inyeccién) pero, en todos estos casos, deberd
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utilizar medidas de proteccidn adicionales (por ejemplo, un preservativo) durante los primeros 7 dias
consecutivos que tome los comprimidos.

Después de un aborto espontdneo o artificial

Siga los consejos de su médico.

Después de haber tenido un bebé
Puede empezar a tomar IFENIL E4 entre 21 y 28 dias después del parto. Si comienza después del dia 28,

debe utilizar un método de barrera adicional (por ejemplo, un preservativo) durante los primeros 7 dias
que tome IFENIL E4. Si, después de dar a luz, ha mantenido relaciones sexuales antes de empezar a
tomar IFENIL E4, asegurese de que no estd embarazada o espere hasta la siguiente menstruacion.

Si estd en periodo de lactancia y desea iniciar. IFENIL E4 (de nuevo) después de haber tenido un nifio

Ver “Lactancia”.
Pregunte a su médico o farmacéutico qué hacer si no esta segura de cuando debe comenzar.

Embarazo y Lactancia

Las mujeres que estan embarazadas o que creen que pueden estarlo no deben usar IFENIL E4. Si queda
embaraza mientras usa IFENIL E4, debe dejar de tomarlo inmediatamente y ponerse en contacto con su
médico.

Si desea quedar embarazada, puede dejar de tomar IFENIL E4 en cualquier momento.

IFENIL E4 no se recomienda durante la lactancia. Si desea usar un anticonceptivo hormonal oral durante
el periodo de lactancia, consulte a su médico.

Nifos y adolescentes
IFENIL E4 solo esta indicado después de la menarquia (la primera menstruacion). No se dispone de datos
sobre la seguridad y la eficacia en las adolescentes menores de 16 afios.

Uso en ancianos
No estd indicado en ancianos.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos y uso de maquinaria
La influencia de IFENIL E4 sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

Toma conjunta de IFENIL E4 con alimentos y bebidas
IFENIL E4 puede tomarse con o sin alimentos, si es necesario, con una pequefia cantidad de agua.

Uso apropiado del medicamento IFENIL E4

Si se olvido de tomar IFENIL E4

Los ultimos 4 comprimidos blancos del blister son los comprimidos de placebo. Si olvidé uno de estos

comprimidos, esto no tiene ningln efecto sobre la fiabilidad de IFENIL E4. Debe tirar el comprimido

blanco de placebo olvidado.

Si olvidé un comprimido rosa activo (comprimidos 1 a 24 de su tira blister), debe hacer lo siguiente:

e Si han pasado menos de 24 horas del olvido del comprimido rosa activo, la proteccién frente al
embarazo no esta reducida. Tome el comprimido en cuanto se acuerde y, después continle
tomando los siguientes comprimidos a la hora habitual.

e Si han pasado mas de 24 horas del olvido del comprimido rosa activo, la proteccion frente al
embarazo puede estar reducida. Cuantos mas comprimidos haya olvidado, mayor es el riesgo de
guedarse embarazada.
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Hay un riesgo de proteccion incompleta frente al embarazo si se olvida de tomar un comprimido rosa
activo del comienzo o del final del blister. Por lo tanto, deberia seguir las siguientes instrucciones
(consulte también el diagrama):

Mds de un comprimido olvidado en este blister:

Pdngase en contacto con su médico.

Un comprimido rosa activo olvidado entre los dias 1 a 7

Tome el comprimido que olvidd tan pronto como se acuerde, aunque esto signifique tomar dos
comprimidos a la vez. Continle tomando los comprimidos a la hora habitual y utilice precauciones
adicionales, por ejemplo, un preservativo, durante los siguientes 7 dias mientras toma los comprimidos
correctamente. Si ha mantenido relaciones sexuales en la semana anterior a su olvido de tomar los
comprimidos, debe considerar que existe el riesgo de embarazo. En ese caso, consulte inmediatamente
a su médico.

Un comprimido rosa activo olvidado entre los dias 8a 17

Tome el comprimido que olvidd tan pronto como se acuerde, aunque esto signifique tomar dos
comprimidos a la vez. Continde tomando los comprimidos a la hora habitual. La proteccién frente al
embarazo no estd reducida, y no es necesario tomar precauciones adicionales.

Un comprimido rosa activo olvidado entre los dias 18 a 24

Se pueden seguir las dos opciones indicadas a continuacion:

1. Tome el comprimido que olvidd tomar tan pronto como se acuerde, aunque esto signifique tomar
dos comprimidos a la vez. Continde tomando los comprimidos a la hora habitual. En lugar de
tomar los comprimidos blancos de placebo de este blister, deséchelos y comience el siguiente
blister (el dia de inicio sera diferente).

Lo mas probable es que tenga un periodo al final del segundo blister (mientras toma los comprimidos
blancos de placebo) pero puede que tenga un sangrado leve o similar a la menstruacion durante el
segundo blister.

2. También puede dejar de tomar los comprimidos rosas activos y pasar directamente a los 4
comprimidos blancos de placebo. Antes de tomar los comprimidos blancos de placebo, anote el
dia en que olvidé tomar su comprimido. El periodo con placebo no debe superar los 4 dias. Si
desea empezar un nuevo blister el dia en que siempre lo hace, tome los comprimidos blancos de
placebo durante menos de 4 dias.

Si usted sigue una de estas dos recomendaciones, seguird estando protegida frente al embarazo.

Si se olvido de tomar alguno de los comprimidos de un blister, y no tiene un sangrado durante los dias
de placebo, esto puede significar que estd embarazada. Debe ponerse en contacto con su médico antes
de comenzar el siguiente blister.
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Calendario: Si han pasado mds de 24 horas desde que le tocaba tomar los comprimidos rosas activos

: i N . =
Mis de 1 comprimidd b |5 Consulte a su médico para obtener asesoramiento
rosa activo olvidado en 1
blister

e . »| - (Ha mantenido relaciones sexuales en la semana
Diala7 g ’ »
anterior antes de olvidarse?

v

» Tome el comprimido olvidado

« Utilice otros métodos de barrera (preservativo) durante
los 7 dias siguientes

« Termine el blister

Solo 1 comprimido rosa

activo olvidado (tomado gz :
con mis de 24 horas de Dia8al7 + Tome ¢l comprimido olvidado
retraso) + Termine el blister

+ Tome el comprimido olvidado y

o* Termine de tomar los comprimidos rosas activos
- Deseche los 4 comprimidos blancos de placebo
- Comience ¢l siguiente blister

Dia 18 2 24 L‘_T_']

+ Deje de tomar los comprimidos rosas activos
inmediatamente

pl* Pase directamente a los 4 comprimidos blancos de
placebo

+ Luego, comience el siguiente blister

v

Mas de un comprimido olvidado en este blister
Siga los consejos de su médico.

Si vomita o tiene diarrea intensa

Si vomita en las 3 o 4 horas siguientes a la hora en que tomé un comprimido rosa activo, o si tiene
diarrea intensa, existe el riesgo de que los principios activos del comprimido no se hayan absorbido
completamente en el organismo. Esta situacidn es parecida a si se olvida de tomar un comprimido.
Después de vomitar o de tener diarrea, debe tomar, lo antes posible, otro comprimido rosa activo de un
blister de reserva. Si es posible, témelo dentro de las 24 horas siguientes a la hora en que toma
normalmente el comprimido. Si esto no es posible o si han transcurrido 24 horas o mas, debera seguir la
recomendacién bajo “Si se olvidé tomar IFENIL E4”.

Retrasar la menstruacion: qué debe saber

Aunque no se recomienda, usted puede retrasar su periodo al no tomar los comprimidos blancos de
placebo de la 4.2 fila y pasar directamente a un blister nuevo de IFENIL E4 y terminarlo. Puede presentar
una hemorragia ligera o parecida a la de la menstruacién mientras usa este segundo blister. Termine
este segundo blister tomando los 4 comprimidos blancos de placebo. Luego, inicie el siguiente blister.
Puede pedir consejo a su médico antes de decidir retrasar su periodo menstrual.

Si desea cambiar el dia de inicio de su menstruacion

Si toma los comprimidos segln las instrucciones, la menstruacion comenzard durante los dias en que
tome el placebo. Si tiene que cambiar este dia, reduzca el nimero en que toma el placebo, es decir,
cuando toma los comprimidos blancos de placebo, pero no los aumente nunca (el maximo es de 4). Por
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ejemplo, si empieza a tomar los comprimidos de placebo el viernes, y desea cambiarlo al martes (3 dias
antes), debe comenzar un nuevo blister 3 dias antes de lo habitual. Tal vez no presente sangrado
durante el periodo acortado en que toma los comprimidos blancos de placebo. Mientras usa el siguiente
blister, tal vez presente algo de sangrado (gotas o manchas de sangre) o sangrado intermenstrual en los
dias en que tome los comprimidos rosas activos.

Si no esta segura de lo que debe hacer, consulte al médico o farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con IFENIL E4

Puede dejar de tomar IFENIL E4 en cualquier momento. Si no desea quedarse embarazada, pregunte
primero al médico acerca de otros métodos anticonceptivos.

Si deja de tomar IFENIL E4 porque desea quedarse embarazada, se le recomienda que espere hasta que
haya tenido una menstruacion natural antes de tratar de concebir. Esto le ayudara a determinar con
mas facilidad la fecha del parto.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

A tener en cuenta mientras toma IFENIL E4

Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas los sufran. Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y persistente,

o tiene algun cambio de salud que cree que se puede deber a IFENIL E4, consulte a su médico.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de

presentar coagulos de sangre en las venas (tromboembolismo venoso (TEV)) o coagulos de sangre en las

arterias (tromboembolismo arterial (TEA)). Para obtener informacidon mas detallada sobre los diferentes

riesgos de tomar anticonceptivos hormonales combinados, ver seccién “ ANTES DE USAR IFENIL E4 .

Los siguientes efectos adversos se han asociado con el uso de drospirenona /estetrol:

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

° Trastorno y alteracién del estado de animo y de la libido;

° Dolor de cabeza;

° Dolor abdominal, nduseas;

° Acné;

e Dolor de las mamas, menstruaciones dolorosas, sangrado vaginal (durante o Fuera de los periodos,
sangrado abundante irregular);

e  Fluctuacién de peso.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

e Infeccidn por hongos, infeccidn vaginal, infeccion de las vias urinarias;

e Cambios en el apetito (trastorno del apetito);

e Depresidn, trastorno emocional, trastorno de ansiedad, estrés, problemas para dormir; migrafia,
mareos, sensacion de hormigueo, somnolencia; sofocos;

e Hinchazén del abdomen (vientre), vémitos, diarrea;

e (Caida de cabello, sudoracion excesiva (hiperhidrosis), sequedad de la piel, erupcién cutanea,
hinchazoén de la piel;

e Dolor de espalda;

e Inflamacién de las mamas, bultos en las mamas, sangrado genital anormal,

° Dolor durante las relaciones sexuales, enfermedad fibroquistica de la mama (presencia de uno o
mas quistes en la mama), sangrado menstrual abundante, ausencia de menstruacion, trastornos
menstruales, sindrome premenstrual, contracciones del Gtero, sangrado uterino o vaginal incluido
el manchado, flujo vaginal, trastornos vulvovaginales (sequedad, dolor, olor, molestia);
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e Fatiga, hinchazén de distintas partes del cuerpo, p. Ej., tobillos (edema), dolor en el pecho,
sensacién anormal;

e Analisis de sangre que muestran un aumento de las enzimas hepaticas, cambios en ciertos tipos de
grasas de la sangre (lipidos).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

e [nflamacion de las mamas;

e Masa benigna en la mama;

e Hipersensibilidad (alergia);

e Retencion de liquidos, aumento de los niveles de potasio en la sangre;

e Nerviosismo;

e Falta de memoria;

e Sequedad ocular, visién borrosa, deterioro visual;

e Aturdimiento;

e Presion arterial alta o baja, inflamacién de una vena con la formacion de un coagulo de sangre
(tromboflebitis), varices;

e Estrefiimiento, sequedad de boca, indigestion, hinchazén de los labios, flatulencia, inflamacion del
intestino, reflujo gdastrico, contracciones intestinales anormales;

e Reacciones alérgicas en la piel, manchas pigmentadas de color marrén-dorado (cloasma) y otros
trastornos de la pigmentacion, patron masculino de crecimiento del vello, crecimiento excesivo de vello,
enfermedades de la piel como dermatitis y dermatitis con picor, caspa y piel grasa (seborrea) y otros
trastornos de la piel;

Calambres, dolor y molestias musculares y articulares;

Dolor del tracto urinario, olor anormal de la orina;
e Embarazo que se produce fuera del Utero (embarazo ectépico);
e Quiste de ovario, aumento espontaneo del flujo de leche, dolor pélvico, decoloracién de las mamas,
sangrado durante las relaciones sexuales, trastornos del endometrio, trastornos del pezdn, sangrado
uterino anormal;
e Molestias y sensacion de malestar general, aumento de la temperatura corporal, dolor;
e Aumento de la presion arterial, cambios en los analisis de sangre (pruebas de funcion renal
anormales, aumento del potasio en la sangre, aumento de la glucosa en la sangre, disminucién de la
hemoglobina, disminucidn de las reservas de hierro en la sangre, sangre en la orina);
e Codgulos de sangre perjudiciales en una vena, por ejemplo:

- Enuna pierna o pie (es decir, tvp)

- Enun pulmén (es decir, ep)

- Ataque al corazén

- lctus

- lIctus leve o sintomas temporales similares a los de una ictus, lo que se llama accidente

isquémico transitorio (ait)

- Codgulos de sangre en el higado, estdmago/intestino, rifiones u ojo
Las posibilidades de tener un codgulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra afeccidon que
aumente este riesgo.

¢Como conservar IFENIL E4?
- Conservar en su envase original en lugar seco, desde 15°C hasta 25 °C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
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Presentacion
Envase conteniendo un blister de 28 comprimidos (24 comprimidos recubiertos activos rosa + 4
comprimidos recubiertos placebo blanco).

Fecha de ultima revision: Marzo de 2026.
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Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Si Ud. toma dosis mayores de IFENIL E4 de las que debiera

No se han comunicado efectos adversos graves por tomar demasiados comprimidos de IFENIL E4. Si ha
tomado varios comprimidos a la vez, tal vez tenga nduseas, vomitos o sangrado vaginal. Incluso las nifias
que aun no han empezado a menstruar, pero que han tomado por accidente este medicamento, pueden
presentar sangrado vaginal.

Si ha tomado demasiados comprimidos de IFENIL E4, o descubre que un nifio ha tomado IFENIL E4, pida
consejo a su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N° 60.511

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Av. Boyacd 237 - Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, Argentina.

Elaborado en: Av. Juan B. Justo 7669 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

5 CASASCO
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