FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

LACTAFEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mcq

COMPOSICION:
Cada comprimido recubierto contiene:

75 mcg Desogestrel

Excipientes:

Lactosa monohidrato, almiddon de maiz, povidona, dl-alfa-tocoferol acetato 50%, didxido de
silicio coloidal, estearato de magnesio, dxido de hierro amarillo (c.i 77.492), didxido de titanio,
hipromelosa, macrogol, polisorbato 80, cera carnauba, cera de abejas, barniz farmacéutico en
alcohol desnaturado.

CLASIFICACION FARMACOLOGICA:
Anticonceptivo Oral (Progestageno)

DESCRIPCION:

Desogestrel es un anticonceptivo progestdgeno sin efectos androgénicos. Al igual
que con otros anticonceptivos con soélo progestdgeno, Desogestrel es mas adecuado
para utilizarlo durante la lactancia y en mujeres que no pueden o no quieren utilizar
estrégenos. Al revés que con otros anticonceptivos tradicionales con sélo
progestageno, el efecto anticonceptivo de Desogestrel se consigue
fundamentalmente mediante la inhibicion de la ovulacién, tal como se ha concluido a
partir de monitorizacion por ecografia de los ovarlos y por la ausencia del pico de la
LH a la mitad del ciclo y del aumento de la progesterona en la fase ldtea.

Otros efectos incluyen un aumento de la viscosidad del moco cervical. En un ensayo
comparativo de eficacia, el indice de Pearl global encontrado en la poblacién de estudio para
Desogestrel fue 0,4, en comparacion con 1,6 para 30 ug de
levonorgestrel. El indice de Pearl para Desogestrel es comparable al encontrado
histéricamente para los anticonceptivos orales combinados en la poblacion general
usuaria de anticonceptivos orales. El tratamiento con Desogestrel conduce a Una
disminucién de los niveles de estradiol, a un nivel que se corresponde con la fase
folicular temprana. No se observaron efectos de importancia clinica en el
metabolismo de los carbohidratos, de lipidos ni en la hemostasia.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD
Los estudios toxicologicos no revelaron ningun efecto, aparte de los que pueden justificarse a
partir de las propiedades hormonales de desogestrel.

DESTINO EN EL ORGANISMO

Absorcion

Tras su administracion oral, el desogestrel (DSG) se absorbe rapidamente y se convierte
completamente en etonogestrel (ENG), el cual es su metabolito activo. En condiciones de
estado de equilibrio, los niveles séricos maximos se alcanzan 1,8 horas después de haber
ingerido y la biodisponibilidad absoluta del ENG es aproximadamente 70%.

Distribucidn
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ENG se une a las proteinas séricas en un 95,5-99%, principalmente a la albumina y
en un menor grado a la SHBG.

Metabolismo:
El DSG se metaboliza por hidroxilacidon y deshidrogenacion al metabolito activo
ENG, que se metaboliza a su vez por conjugacion con d4cidos sulfonicos vy
glucurdnidos

Eliminacién:

El ENG se elimina con una semivida promedio de aproximadamente 30 horas sin
que existan diferencias entre la dosis multiple y la dosis Unica. Los niveles en estado
de equilibrio en plasma se alcanzan después de 4-5 dias. El aclaramiento sérico
después de administracion IV de ENG es aproximadamente 10 L por hora. Lla
excrecion de ENG vy sus metabolitos, tanto como esteroides libres o como
conjugados, se realiza mediante la orina y las heces (cociente 1,5:1). En mujeres
lactantes, el ENG se excreta en la leche materna con un cociente leche/suero de
0,37:0,55. En base a estos datos y a una ingesta de leche estimada de 150

ml/Kg/dia, el nifio puede ingerir de 0,01-0,05 mcg de etonogestrel.

INDICACIONES Y USO CLiNICO:
Anticonceptivo oral selectivo para ser usado durante el periodo de lactancia o cuando
los estrégenos estan contraindicados.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes del producto.

Embarazo conocido o sospechado.
Trastorno tromboembdlico Venoso activo.
Presencia o antecedentes de trastornos hepdticos graves, mientras los valores de la
funcién hepatica no se hayan normalizado.

Hemorragia vaginal no diagnosticada.
Conocimiento o sospecha de neoplasias sensibles a esteroides sexuales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE EMPLEO:

Previo a la prescripcidn, debe realizarse una historia clinica minuciosa y un examen
ginecolégico para excluir el embarazo, asi como investigar alteraciones de |Ia
menstruacion, como oligomenorrea y amenorrea. El intervalo entre controles
depende de las circunstancias de cada case concreto. Si el producto preescrito puede
influir sobre enfermedades latentes o manifiestas, deberdan programarse los
controles adecuadamente.

Aun que Desogestrel sea tornado con regularidad, pueden producirse alteraciones del
sangrado. Si los sangrados son muy frecuentes e irregulares, debe considerarse el
empleo de otro método anticonceptivo. Si los sintomas persisten, deberd descartarse
una cause organica. El manejo del atraso menstrual durante el tratamiento va a
depender si se han tornado correctamente los comprimidos, incluso puede ser necesario una
prueba de embarazo. Si se produjera un embarazo, el tratamiento debe suspenderse.

El riesgo de cdncer de mama aumenta en general con la edad. Durante la utilizacion
de anticonceptivos orales se incrementa ligeramente el riesgo de diagndstico de
cancer de mama. El aumento de riesgo desaparece gradualmente, en un plazo de
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10 afos, tras la discontinuacion de la utilizacién del anticonceptivo oral y no esta
relacionado con la duracidon de la utilizacién, sino con la edad de la mujer durante el
uso del anticonceptivo oral.

Se ha calculado para los respectivos grupos de edad que el numero esperado de
casos diagnosticados por 10.000 mujeres que utilizan anticonceptivos orales
combinados (hasta 10 afios tras el abandono) en relacidn con las que nunca lo habian utilizado
durante el mismo periodo es de: 4,5/4 (16-19 afos), 17,5/16 (20-24
anos), 48,7/44 (25-29 afios), 110/100 {30-34 afios), 180/160 (35-39 afios) y 260/230
(40-44 aiios).

El riesgo entre las usuarias de anticonceptivo con sélo progestageno es
posiblemente de similar magnitud al asociado a anticonceptivos orales combinados.
Sin embargo, para los anticonceptivos con sélo progestageno, la evidencia es
menos concluyente. En comparacion el riesgo de desarrollar cancer de mama
alguna vez en la vida, el aumento de riesgo asociado con anticonceptivos orales es
menor. Los casos de cancer de mama diagnosticados entre las usuarias de
anticonceptivos orales tienden a estar menos avanzados qua en las mujeres que no
han utilizado anticonceptivos orales. El aumento de riesgo observado entre las
usuarias de anticonceptivos orales puede ser debido a un diagndstico precoz, a
efectos bioldgicos de la pildora o a una combinacién de ambos factores. Como no
puede excluirse un efecto biolégico, deberia realizarse una  evaluacidn
beneficio/riesgo individual en las mujeres con antecedentes de cancer de mama y en
las mujeres en las Que se diagnostica cdncer de mama durante el uso de
Desogestrel.

Como no puede excluirse un efecto biolégico de los progestagenos sobre el cancer
hepatico, deberia realizarse una evaluacion beneficio/riesgo individual en las mujeres con
cancer hepatico.

Las investigaciones epidemioldgicas han asociado la utilizacion de anticonceptivos
orales combinados a un aumento de la incidencia de tromboembolismo venoso
(TEV, trombosis venosa profunda y embolia pulmonar). Aunque no se conoce la
importancia clinica del Desogestrel en su utilizacibn como anticonceptivo en
ausencia de un componente estrogénico, debe descontinuarse Desogestrel en el
caso de qua se presentara una trombosis. También debe considerarse discontinuar
Desogestrel en caso de una inmovilizacién a largo plazo, debido a cirugias o
enfermedad. Las mujeres con antecedentes de trastornos tromboembdlicos deben
tener en cuenta la posibilidad de una recurrencia.

Aunque los progestagenos puedan afectar la resistencia periférica a la insulina y la
tolerancia a la glucosa, no hay evidencia de que sea necesario alterar el régimen
terapéutico en las diabéticas Que utilizan anticonceptivos con progestageno solo. Sin
embargo, las pacientes diabéticas deben ser observadas cuidadosamente mientras
estan tomando Desogestrel.

El tratamiento con Desogestrel conduce a una disminucion de los niveles sérico de estradiol, a
un nivel que se corresponde con la fase folicular temprana. Se desconoce todavia si la
disminucion tiene un efecto de la relevancia clinica en densidad mineral dsea.

La proteccién frente al embarazo ectdpico con los anticonceptivos con progestdgeno
solo tradicionales no es tan alta como con los anticonceptivos orales combinados, lo
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que ha sido asociado a la presencia de ovulaciones mas frecuentes durante Ia
utilizacidn de anticonceptivos con progestageno solo.

A pesar del hecho de que Desogestrel inhibe la ovulacion de modo consistente,
debe tenerse en cuenta la posibilidad de un embarazo ectépico al realizar el
diagndstico diferencial si la mujer presenta amenorrea o dolor abdominal.

Puede producirse  ocasionalmente cloasma, sobre todo en mujeres con
antecedentes de cloasma durante el embarazo. Las mujeres con tendencia al
cloasma deben evitar la exposicion al sol o a las radiaciones ultravioleta mientras
tomen Desogestrel.

Se han informado las siguientes condiciones tanto durante el embarazo como
durante el uso de esteroides sexuales, pero no se ha establecido una asociacién con
el uso de progestagenos: ictericia y/o prurito relacionados con colestasis; formacion
de cdlculos biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome urémico
hemolitico;, corea de Sydenham; herpes gestacional, pérdida de la audicidon
relacionada con otosclerosis.

Se debe advertir a las pacientes que este medicamento no protege contra la infeccidn
VIH (SIDA) u otras enfermedades trasmitidas sexualmente.

Eficaciareducida:
Puede ser reducida la eficacia de Desogestrel soélo en el caso de comprimidos
olvidados, vémitos, o medicacidon concomitante ( ver via de administraciéon y dosis).

Desarrollo folicular: el desarrollo folicular tiene lugar con todos los anticonceptivos de dosis
baja vy, ocasionalmente, el foliculo puede seguir creciendo por encima del
tamafio que alcanzaria en un ciclo normal. Estos foliculos de tamafio aumentado,
por lo general, desaparecen espontaneamente. Son muchas veces asintomaticos;
en algunos casos estén asociados con un ligero dolor abdominal. Raramente
requieren intervencion quirurgica.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Los estudios en animales han mostrado que dosis muy altas de progestdgenos
pueden causar virilizacidon en fetos hembra.

En amplios estudios epidemiolégicos no se ha observado que el empleo de
anticonceptivos orales previamente al embarazo aumente el riesgo de aparicion de
defectos congénitos en nifios nacidos de mujeres que los utilizaron ni tampoco de

efectos teratogénicos al emplearse de forma inadvertida durante la primera fase del
embarazo. Los datos de farmacovigilancia recopilados a partir de varios anticonceptivos orates
combinados con Desogestrel no indican asimismo un
aumento de riesgo.

Desogestrel no influye en la produccién ni en la calidad de la teche materna. Sin
embargo, se excretan pequefias cantidades de etonogestrel con la leche. Como
resultado, el nifio puede ingerir de 0,01-0,05 mcg de etonogestrel por Kg de peso
corporal por dia (en base a la ingesta de leche estimada de 150 ml/Kg/dia). Mientras
los datos de seguimiento a largo plazo no estén disponibles, Los datos de 7 meses
para Desogestrel no indican un riesgo para el nifio lactante. Sin embargo, deberia
controvertirse cuidadosamente el desarrollo y crecimiento del nifio.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Las interacciones medicamentosas pueden reducir la eficacia de anticonceptivos orales. Los
datos que se basan principalmente en los informes sobre anticonceptivos y orales combinados,
aunque también existen informes sobre los anticonceptivos orales con sélo progestdgeno.

Se han establecido interacciones con:

Hidantoinas

Barbituricos

Primidona

Carbamazepinay

Rifampicina; ampicilinas y tetraciclinas

Y probablemente también, oxcarbazepina, rifabutina y griseofulvina.

El mecanismo de estas interacciones parece estar basado en las propiedades de
induccion enzimdtica hepdatica de estos farmacos. La induccién enzimatica mdxima
no se detecta durante 2-'3 semanas, pero puede continuar durante al menos 4
semanas después de la suspension del tratamiento. A las mujeres que vayan a
emplear farmacos inductores enzimaticos se les debe recomendar el empleo
temporal de un método de barrera, ademas del anticonceptivo o bien aconsejarse
otro método de anticoncepcién no hormonal.

Durante el tratamiento con carbdén activado, la absorcion de los esteroides del
comprimido puede reducirse y, en consecuencia, también la eficacia anticonceptiva.
En estas circunstancias pueden aplicarse las advertencias para los casos de
irregularidades en la toma.

REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos que se han citado con mas frecuencia en los ensayos clinicos
con Desogestrel fueron: sangrado Irregular, acne, cambios en el estado de animo,
dolor mamario, nauseas y aumento de peso.

Los investigadores clasificaron los siguientes efectos adversos en: relacion
establecida, probable o posible con et tratamiento.

Comunes (>1/100)

Organismo en general: dolor de cabeza, aumento de peso, cansancio.

Sistema endocrino: dolor mamario.

Sistema gastrointestinal: nduseas.

Ginecoldgicos: hemorragia irregular, amenorrea
Piel: Acné.
Psiquidtricos: Alteraciones del estado de animo, disminucidn de la libido.

Menos comunes (<1/100)

Ginecoldgicos: vaginitis, dismenorrea, quistes ovaricos.
Sistema gastrointestinal: vomitos

Piel. Alopecia

Psiquiatricos: fatiga

Ojos: molestia con el uso de lentes de contacto.

Raros (<1/1000)
Piel: erupcion cuténea, urticaria, eritema nudoso, tumores de mamas, depresion mental y
aumento de peso.

Aprobado Bajo Res. Exenta RW N° 14355/15 del 19 de agosto de 2015. Res. Exenta RW N° 16996/15 del 30 de
septiembre de 2015.



SINTOMAS Y TRATAMIENTO DE DOSIS EXCESIVAS (SOBREDOSIS):
No se han notificado efectos graves nocivos por sobredosificacion. Los sintomas que
pueden presentarse en este caso son: nauseas, vomitos y, en nifias, ligero sangrado
vaginal. No existe antidoto y el tratamiento debe ser sintomatico.

VIA DE ADMINISTRACION Y DOSIS (POSOLOGIA):
Via oral.

Los comprimidos deben tomarse cada dia aproximadamente a la misma hora, con
un poco de liquido si es necesario, de forma que el intervalo entre los comprimidos
sea siempre de 24 horas.

Se toma 1 comprimido diariamente durante 28 dias consecutivos. Cada envase
siguiente debe iniciarse inmediatamente, después de terminar el envase anterior.

Como empezar el tratamiento:

Si no se han usado anticonceptivos hormonales anteriormente (en el mes pasado)
se empezara el tratamiento con Desogestrel tomando el primer comprimido el primer
da del ciclo menstrual. Se permite comenzar durante los dias 2 al 5, pero durante el
primer ciclo se recomienda un método de barrera en los primeros 7 dias de ingestion
de comprimidos.

Si se cambia de otro anticonceptivo oral combinado (AOC) la mujer debe comenzar
el tratamiento con Desogestrel al dia siguiente de la toma del ultimo comprimido
activo de su AOC.

Si se cambia a partir de otro anticonceptivo con sélo progestdgeno, la usuaria puede
empezar con Desogestrel cualquier dia, sin descansar entre preparados.

En todos estos casos, se recomienda usar en método de barrera adicional durante
los primeros 7 dias de ingestion de comprimidos.

El tratamiento anticonceptivo con Desogestrel después del parto puede iniciarse
antes de que hayan retornado las menstruaciones. En caso de que hayan
transcurrido mas de 21 dias, se debera excluir el embarazo y emplear un método de
anticoncepcidn adicional durante la primera semana.

Después de un aborto de primer trimestre, se recomienda empezar inmediatamente.
En este caso no hay necesidad de utilizar un método adicional de anticoncepcién.

Irregularidades en la toma:

La eficacia anticonceptiva puede verse reducida si han transcurrido mas de 27 horas
entre la toma de 2 comprimidos. Si la usuaria se retrasa menos de tres horas en la
toma de un comprimido, éste debe tomarse tan pronto como la usuaria lo recuerde, y
el préoximo comprimido debe tomarse a la hora habitual. Si se retrasa mas de tres
horas, debe utilizarse un método anticonceptivo adicional durante los proximos 7
dias. Si la usuaria olvidé tomar los comprimidos en la primera semana y mantuvo
relaciones sexuales en la semana anterior ala que se olvidaron los comprimidos,
debe considerarse la posibilidad de embarazo. Si se presentan vomitos al cabo de 3-
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4 horas tras haber tomado el comprimido, se aplica la misma advertencia que para el
caso en que se ha olvidado un comprimido.
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