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DIANE" 35

Comprimidos recubiertos
Anticonceptivo
(EtinilEstradiol/Acetato de Ciproterona)

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 21
comprimidos recubiertos de color beige o rosa que con-
tienen hormonas: cada COMPRIMIDO RECUBIERTO
contiene 0.035 mg de EtinilEstradiol y 2.0 mg de
Acetato de Ciproterona

FORMA FARMACEUTICA: Comprimido recubierto.

INDICACIONES: Para el tratamiento del acné modera-
do a severo relacionado a la sensibilidad a andrégenos
(con o sin seborrea) y/o el hirsutismo en mujeres en
edad reproductiva.

Esto incluye a pacientes con sindrome de ovario poli-
quistico los cuales requieren tratamiento para estos
sintomas.

Para el tratamiento del acné, se debe utilizar DIANE-35
cuando la terapia topica o los tratamientos con antibié-
ticos sistémicos se consideran como no apropiados.
Debido a que DIANE-35 también es un anticonceptivo
hormonal, no se debe utilizar en combinacién con otros
anticonceptivos hormonales (consultar la seccion
"Contraindicaciones").

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION:
Método de administracion: via oral.
Pauta posoldgica:
¢ Coémo tomar DIANE-35?
DIANE-35 debe tomarse regularmente para alcanzar la
eficacia terapéutica y la proteccion anticonceptiva
requerida. El anticonceptivo hormonal usado previa-
mente debe interrumpirse. La pauta de administracion
de DIANE-35 es similar a la pauta habitual de la mayo-
ria de los anticonceptivos orales combinados. Por
tanto, deben tenerse en cuenta las mismas normas de
administracion. Los anticonceptivos orales combina-
dos, si se toman correctamente, tienen una tasa de
falla de aproximadamente 1% al afio. La toma irregular
de DIANE-35 puede provocar hemorragias intermens-
truales y podria deteriorar su eficacia terapéutica y anti-
conceptiva. Los comprimidos recubiertos tienen que
tomarse en el orden indicado en el envase, todos los
dias a la misma hora aproximadamente y con un poco
de liquido si es necesario. Se ha de tomar un compri-
mido recubierto diariamente durante 21 dias consecuti-
vos. Cada envase posterior se comienza después de
un intervalo libre de comprimidos de 7 dias.
¢ Coémo comenzar DIANE-35?
La toma de comprimidos se ha de iniciar el dia 1 del
ciclo natural de la mujer (es decir, el primer dia de su
sangrado menstrual).
Conducta a seguir si se olvida la toma de algin
comprimido: si la usuaria se retrasa menos de 12
horas en la toma de cualquier comprimido, la protec-
cién anticonceptiva no se reduce. La mujer debe tomar
el comprimido tan pronto como se acuerde y debe
tomar los comprimidos siguientes a la hora habitual. Si
la usuaria se retrasa méas de 12 horas en la toma de
cualquier comprimido, la proteccion anticonceptiva
puede reducirse. La pauta a seguir en caso de olvido
de comprimidos puede regirse por las dos reglas basi-
cas siguientes:

1. La toma de comprimidos no debe interrumpirse
nunca durante mas de 7 dias.

2. Se requiere tomar los comprimidos de forma ininte-
rrumpida durante 7 dias para conseguir una supre-
sion adecuada del eje hipotalamo-hipéfisis-ovario.

Si la mujer olvidé comprimidos y posteriormente no

tiene hemorragia por deprivacion en el primer intervalo

normal libre de comprimidos, se debe considerar la
posibilidad de embarazo.

Consejos en caso de trastornos gastrointestinales:

en caso de trastornos gastrointestinales severos, la

absorcion puede no ser completa y se deben tomar
medidas anticonceptivas adicionales. Si se producen
vomitos en las 3 a 4 horas siguientes a la toma de un
comprimido, es aplicable el consejo relativo al olvido de

comprimidos expuesto en la seccion "Conducta a

seguir si se olvida la toma de algiin comprimido”.

Duracion de la administracion: la duracion de la

administracion depende de la severidad de los sinto-

mas de androgenizacion y de su respuesta al trata-
miento. En general, el tratamiento debe realizarse
durante varios meses. El tiempo de alivio de los sinto-

mas es de al menos tres meses. El acné y la seborrea
responden normalmente mas rapidamente que el hirsu-
tismo. La necesidad de continuar con el tratamiento se
debe evaluar de manera periodica por parte del médico
tratante. Si existe una recurrencia de los sintomas,
semanas 0 meses después de la suspension de la
toma de los comprimidos, puede reanudarse el trata-
miento con DIANE-35. En caso de reiniciar DIANE-35
(después de un intervalo sin pildora de 4 semanas o
mas), se debe considerar el aumento del riesgo de TEV
(ver la seccién “Advertencias y precauciones especia-
les de empleo”).

Informacién adicional sobre poblaciones especia-
les: Niflas y adolescentes: DIANE-35 esta so6lo indi-
cado después de la menarquia.

Pacientes geriatricas: no procede. DIANE-35 no esta
indicado después de la menopausia.

Pacientes con insuficiencia hepatica: DIANE-35 esta
contraindicado en mujeres con enfermedades hepati-
cas severas siempre que los valores de la funcion
hepaticano se hayan normalizado. Ver también la sec-
cién "Contraindicaciones”.

Pacientes con insuficiencia renal: DIANE-35 no se
ha estudiado especificamente en pacientes con insufi-
ciencia renal. Los datos disponibles no sugieren un
cambio en el tratamiento en esta poblacion de pacien-
tes.

CONTRAINDICACIONES: Los preparados que con tie-
nen combinaciones de estrégenos/progestagenos no
se deben usar en presencia de cualquiera de las condi-
ciones expuestas a continuacion. Si cualquiera de
estas condiciones apareciera por primera vez durante
su uso, se debe suspender inmediatamente el produc-
to.

- Presencia o antecedente de eventos
trombéticos/tromboembdlicos venosos o arteriales
(p.€j. trombosis venosa profunda, embolismo pulmo-
nar, infarto de miocardio) o de un accidente cerebro-
vascular.

- Presencia o antecedente de prédromos de una trom-
bosis (p. €j. evento isquémico transitorio, angina de
pecho).

- Un alto riesgo de trombosis arterial o venosa (ver
"Advertencias y precauciones especiales de
empleo”).

- Antecedente de migrafia con sintomas neurologicos
focales.

- Diabetes mellitus con sintomas vasculares.

- Enfermedad hepética severa, siempre que los valo-
res de la funcion hepética no se hayan normalizado.

- Resencia o antecedente de tumores hepaticos
(benignos o malignos).

- Tumor maligno conocido o sospechado, influenciado
por esteroides sexuales (p. €j., de los érganos geni-
tales o las mamas).

- Sangrado vaginal de etiologia desconocida.

- Uso concomitante de otros anticonceptivos hormo-
nales (consultar la seccién "Indicacion(es)").

- Embarazo conocido o sospechado.

- Lactancia.

- Hipersensibilidad a los principios activos o cualquie-
ra de los excipientes. DIANE-35 no esté indicado en
pacientes de sexo masculino.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES
DE EMPLEO: DIANE-35 esta compuesto de Acetato de
Ciproterona, un progestageno, y de Etinilestradiol, un
estrégeno y se administra durante 21 dias de un ciclo
mensual. Tiene una composicion similar a aquella de
un anticonceptivo oral combinado (AOC). La experien-
cia clinica y epidemiolégica con combinaciones de
estrogenos/progestagenos, como DIANE-35, se basa
predominantemente en los anticonceptivos orales com-
binados (AOC). Por tanto, las siguientes advertencias
relacionadas con el empleo de AOC también son vali-
das para DIANE-35.

Advertencias:

Trastornos circulatorios: estudios epidemiol6gicos
han sugerido una asociacion entre el uso de los AOC y
un riesgo aumentado de enfermedades tromboticas y
tromboembdlicas arteriales y venosas como infarto de
miocardio, trombosis venosa profunda, embolismo pul-
monar y accidentes cerebrovasculares. Estos eventos
ocurren raramente.

El riesgo de TEV es mayor durante el primer afio de
uso. Este aumento del riesgo esta presente poco des-
pués de comenzar un AOC o reanudar (después de un
intervalo sin pildora de 4 semanas o mas) el mismo
AOC o uno diferente. Los datos de un amplio estudio
prospectivo de cohortes con 3 grupos sugieren que
este aumento del riesgo esta presente principalmente
durante los primeros 3 meses.

El riesgo global de tromboembolismo venoso (TEV) en

las usuarias de AOC de dosis bajas de estrégenos (<
50 ug de EtinilEstradiol) es dos a tres veces mayor que
para las no usuarias de AOC que no estan embaraza-
das y permanece menor que el riesgo asociado al
embarazo y parto.
El TEV puede poner en riesgo la vida o puede tener un
desenlace fatal (en 1-2% de los casos). El tromboem-
bolismo venoso (TEV), que se manifiesta como trombo-
sis venosa profunda y/o embolismo pulmonar, puede
presentarse durante el uso de cualquier AOC. Muy
raramente, se ha informado de trombosis en otros
vasos sanguineos, por ejemplo en arterias y venas
hepaticas, mesentéricas, renales, cerebrales o retinia-
nas, en usuarias de AOC. No hay consenso sobre si la
incidencia de estos eventos esta asociada al uso de
AOC. Los sintomas de la trombosis venosa profunda
(TVP) pueden incluir: inflamacion en una sola pierna o
a lo largo de una vena en la pierna; dolor o sensibilidad
en la pierna que puede sentirse sélo al ponerse de pie
o caminar, aumento del calor en la pierna afectada;
enrojecimiento o decoloracion de la piel en miembros
inferiores. Los sintomas de embolismo pulmonar (EP)
pueden incluir: apariciéon subita de disnea inexplicada o
respiracion rapida; tos repentina con expectoracion de
sangre; dolor toracico agudo que puede aumentar con
la respiracion profunda; sensacion de ansiedad; mareo
o aturdimiento severo; latido cardiaco rapido o irregular.
Algunos de estos sintomas (p. ej.,"disnea", "tos") no
son especificos y pueden confundirse con eventos mas
frecuentes o menos severos (p. €j., infecciones del trac-
to respiratorio). Un evento tromboembdlico arterial
puede incluir accidente cerebrovascular, oclusion vas-
cular o infarto de miocardio (IM). Los sintomas de un
accidente cerebrovascular pueden incluir: debilidad o
entumecimiento repentino de la cara, brazos o piernas,
especialmente en un lado del cuerpo; confusion repen-
tina, dificultad para hablar o entender; problemas
repentinos de vision en un ojo o en ambos; dificultad
repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o
coordinacién; cefalea repentina, severa o prolongada
sin causa conocida; pérdida de la consciencia o desma-
yo con o sin convulsiones. Otros signos de oclusion
vascular pueden incluir: dolor repentino, inflamacion y
ligera decoloracion azul de una extremidad; abdomen
agudo.
Los sintomas de IM pueden incluir: dolor, malestar, pre-
sién, pesadez, sensacion de opresion o llenura en el
pecho, brazo o debajo del esternén; malestar que irra-
dia a la espalda, mandibula, garganta, brazo, estoma-
go; sensacion de llenura, indigestion o asfixia; sudora-
cion, nausea, vomito o mareo; debilidad extrema,
ansiedad o disnea; latidos cardiacos rapidos o irregula-
res.

Los eventos tromboembdlicos arteriales pueden poner

en riesgo la vida o pueden tener un desenlace fatal.

En mujeres con una combinacion de factores de riesgo

o que presenten mayor severidad de un factor de ries-

go individual debe considerarse el potencial de que

actlen de una manera sinérgica en el aumento de ries-
go de trombosis. Este riesgo aumentado puede ser
mayor que un simple riesgo acumulado de los factores.

DIANE-35 no debe prescribirse en caso de una evalua-

cion riesgo beneficio negativa. (ver

“Contraindicaciones”).

El riesgo de eventos trombéticos/tromboembodlicos

venosos o arteriales o de un accidente cerebrovascular

aumenta con:

- Laedad.

- Obesidad (indice de masa corporal superior a 30
kg/m?).

- Antecedentes familiares positivos (es decir, trombo-
embolismo arterial o venoso en un hermano o un
progenitor a una edad relativamente joven). Si se
sospecha o conoce una predisposicion hereditaria,
se debera remitir a la mujer a un especialista para
asesoramiento antes de decidir sobre el uso de cual-
quier AOC.

- Inmovilizacién prolongada, cirugia mayor, cualquier
cirugia en las piernas o traumatismo importante. En
estas situaciones es recomendable suspender el
uso del AOC (al menos cuatro semanas antes en
caso de una cirugia programada) y no reanudarlo
hasta dos semanas después de volver a la movilidad
completa.

- Tabaquismo (a mayor consumo y a mayor edad el
riesgo aumenta mas, especialmente en mujeres
mayores de 35 afos).

- Dislipoproteinemia.

- Hipertension arterial.

- Migrafa.

- Enfermedad valvular cardiaca.

- Fibrilacién auricular.

No hay consenso sobre el posible papel de las venas

varicosas y la tromboflebitis superficial en el tromboem-
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bolismo venoso. Tiene que considerarse el riesgo
aumentado de tromboembolismo en el puerperio (para
informacion sobre embarazo y lactancia ver la seccion
"Embarazo y lactancia"). Es probable que el grupo de
usuarias de DIANE-35 incluya a pacientes que pueden
tener un riesgo cardiovascular aumentado de manera
intrinseca tal como aquel relacionado con el sindrome
de ovario poliquistico. Otras entidades médicas que se
han asociado con eventos circulatorios adversos inclu-
yen diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico, sin-
drome hemolitico urémico, enfermedad intestinal infla-
matoria cronica (enfermedad de Crohn o colitis ulcero-
sa) y anemia de células falciformes. Un aumento de la
frecuencia o severidad de la migrafa durante el uso de
DIANE-35 (que puede ser un prédromo de un evento
cerebrovascular) puede ser la razon para la interrup-
cién inmediata de DIANE-35. Los factores bioquimicos
que pueden ser indicativos de predisposicion adquirida
o hereditaria para trombosis venosa o arterial incluyen
la resistencia a la Proteina C Activada (PCa), hiperho-
mocisteinemia, deficiencia de antitrombina I, deficien-
cia de proteina C, deficiencia de proteina S, anticuer-
pos antifosfolipidicos (anticuerpos anticardiolipina, anti-
coagulante lupico).

Al considerar el riesgo/beneficio, el médico tiene que
tener en cuenta que el tratamiento adecuado de una
entidad puede reducir el riesgo asociado de trombosis
y que el riesgo asociado con el embarazo es mayor que
el asociado con el uso de AOC de baja dosis (<0.05 mg
de EtinilEstradiol).

Tumores: el factor de riesgo més importante para can-
cer del cuello uterino es la infeccion persistente por el
VPH. Algunos estudios epidemiolégicos han indicado
que el uso de los AOC a largo plazo puede contribuir
mas a este riesgo aumentado, pero sigue la controver-
sia sobre el grado en que este hallazgo es atribuible a
efectos de confusién, p. ej. estudios de tamizaje cervi-
cal y comportamiento sexual, incluyendo el uso de anti-
conceptivos de barrera.

Un meta-anélisis de 54 estudios epidemiol6gicos mostro
que existe un riesgo relativo ligeramente mayor (RR=
1.24) de que se diagnostique cancer de mama en las
mujeres que utilizan actualmente AOC. El exceso de
riesgo desaparece gradualmente en el curso de los 10
afios después de la suspension del uso de los AOC. Ya
que el cancer de mama es raro en mujeres menores de
40 afios, el numero adicional de diagnésticos de cancer
de mama en usuarias recientes y actuales de AOC es
pequefo en relacién con el riesgo general de cancer de
mama. Estos estudios no aportan evidencias sobre las
causas. El patron observado de aumento del riesgo
podria deberse a un diagnoéstico mas temprano de can-
cer de mama en las usuarias de AOC, a los efectos bio-
l6gicos de los AOC o a una combinaciéon de ambos. Los
canceres de mama diagnosticados en mujeres que han
utilizado un AOC en alguna ocasion tienden a estar
menos avanzados desde el punto de vista clinico que
los diagnosticados en quienes nunca los han usado. En
casos raros se han reportado tumores hepéaticos benig-
nos y, ain mas raramente, tumores hepaticos malignos
en usuarias de AOC. En casos aislados, estos tumores
han ocasionado hemorragias intraabdominales poten-
cialmente mortales. Debe considerarse un tumor hepa-
tico en el diagnéstico diferencial en mujeres que toman
AOC y que presentan dolor intenso en la parte superior
del abdomen, aumento de tamano del higado o signos
de hemorragia intraabdominal.

Los tumores malignos pueden poner en riesgo la vida o
pueden tener un desenlace fatal.

Otras condiciones: las mujeres con hipertrigliceride-
mia, o con antecedentes familiares de la misma, pue-
den tener un mayor riesgo de pancreatitis cuando utili-
zan AOC. Aunque se han comunicado pequefios
aumentos de la presion arterial en muchas mujeres que
toman AOC, son raros los incrementos con relevancia
clinica. Sin embargo, si se desarrolla una hipertension
arterial sostenida clinicamente significativa durante el
uso de un AOC, es prudente que el médico suspenda
el AOC vy ftrate la hipertension. Cuando se considere
adecuado, puede reanudarse el uso del AOC si con el
tratamiento antihipertensivo se alcanzan valores nor-
males de presion arterial. Se ha informado que las
siguientes condiciones pueden aparecer o empeorar
tanto durante el embarazo como con el uso de AOC,
pero la evidencia de una asociacion con los AOC no es
concluyente: ictericia y/o prurito relacionados con
colestasis; formacion de célculos biliares; porfiria; lupus
eritematoso sistémico; sindrome hemolitico urémico;
corea de Sydenham; herpes gravidico; pérdida de la
audicion relacionada con otosclerosis.

En las mujeres con angioedema hereditario, los estro-
genos exdgenos pueden inducir o exacerbar los sinto-
mas del angioedema. Los trastornos agudos o cronicos
de la funcion hepatica pueden requerir la interrupcién

del uso del AOC hasta que se normalicen los marcado-
res de la funcién hepética. La recurrencia de una icteri-
cia colestatica que se presentd por primera vez durante
el embarazo o con el uso previo de esteroides sexuales
requiere la interrupcion de los AOC.

Aunque los AOC pueden tener un efecto sobre la resis-
tencia periférica a la insulina y la tolerancia a la gluco-
sa, no existe evidencia de que sea necesario alterar el
régimen terapéutico en diabéticas que usan AOC de
baja dosis (que contienen < 0.05 mg de EtinilEstradiol).
Sin embargo, las mujeres diabéticas deben ser vigila-
das cuidadosamente mientras toman AOC.

La enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa se han
asociado con el uso de AOC.

En ocasiones puede aparecer cloasma, especialmente
en las mujeres con antecedentes de cloasma gravidico.
Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la
exposicion al sol o a la radiacion ultravioleta mientras
estén tomando AOC.

Exploracion/consulta médica: se debe advertir a las
mujeres que los preparados como DIANE-35 no prote-
gen frente a las infecciones por VIH (SIDA) ni frente a
otras enfermedades de transmision sexual.
Disminucion de la eficacia: el efecto anticonceptivo
de DIANE-35 puede reducirse en el caso de p. ej. com-
primidos olvidados (seccién "Conducta a seguir si se
olvida la toma de algin comprimido"), trastornos gas-
trointestinales (seccion "Consejos en caso de trastor-
nos gastrointestinales") durante la toma de comprimi-
dos o el uso de medicacion concomitante (seccién
"Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion").

Reduccion del control del ciclo: las combinaciones
de estrogenos/progestagenos pueden producir sangra-
do irregular (manchado o sangrado intraciclico), espe-
cialmente durante los primeros meses de uso.

En algunas mujeres puede no haber hemorragia por
deprivacion durante el intervalo libre de comprimidos.
Si se ha tomado el AOC conforme a las instrucciones
descritas en la seccién "Posologia y método de admi-
nistracion", es poco probable que la mujer esté emba-
razada. Sin embargo, si no se ha tomado el AOC con-
forme a estas instrucciones antes de la primera ausen-
cia de sangrado por privacion o si hay dos ausencias
de sangrado por privacién, hay que descartar un emba-
razo antes de seguir tomando el AOC.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y
OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

Efectos de otros medicamentos sobre DIANE-35:
pueden ocurrir interacciones con otros farmacos induc-
tores de enzimas microsomales que pueden producir
aumento de la depuracion de las hormonas sexuales y
que pueden producir sangrado intraciclico y/o falla del
anticonceptivo.

Las mujeres tratadas con cualquiera de estos farmacos
deben usar temporalmente un método de barrera ade-
mas de DIANE-35 o elegir otro método anticonceptivo.
El método de barrera debe utilizarse durante el periodo
de administracion concomitante del farmaco y durante
28 dias después de su interrupcion.

Si el periodo durante el que se utiliza el método de
barrera sobrepasa el final de los comprimidos del enva-
se de DIANE-35, se debe comenzar el siguiente enva-
se sin el intervalo usual libre de comprimidos.
Sustancias que aumentan la depuracion de DIANE-
35 (disminuyen la eficacia de DIANE-35 por induccion
enzimatica) p.ej. Fenitoina, barbituratos, Primidona,
Carbamazepina, Rifampicina y también posiblemente
Oxcarbazepina, Topiramato, Felbamato, Griseofulvina
y productos que contienen la hierba de San Juan).

Sustancias con efectos variables en la depuracién
de DIANE-35, p.ej.: cuando son co-administrados con
DIANE-35, muchos inhibidores de la transcriptasa
inversa no nucleosidos y de la proteasa del VIH y virus
de la Hepatitis C pueden aumentar o reducir las con-
centraciones plasmaticas de estrégeno o progestina.
Estos cambios pueden ser clinicamente importantes en
algunos casos.

Efectos de las combinaciones de estrégenos/pro-
gestagenos sobre otros medicamentos: las combi-
naciones de estrogenos/progestagenos, como DIANE-
35, pueden afectar el metabolismo de otros farmacos.
En consecuencia, las concentraciones plasmaticas y
tisulares pueden aumentar (p. ej. Ciclosporina) o dismi-
nuir (p. ej. Lamotrigina).

Otras formas de interaccién:

Pruebas de laboratorio: el uso de preparados como
DIANE-35 puede influir en los resultados de ciertas
pruebas de laboratorio.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Embarazo: DIANE-35 no estd indicado durante el
embarazo. Si quedara embarazada durante el trata-
miento con DIANE-35, debera interrumpirse su admi-
nistracion (ver la seccion "Datos preclinicos sobre
seguridad").

Lactancia: la administracion de DIANE-35 est4 con-
traindicada durante la lactancia. El Acetato de
Ciproterona pasa a la leche de las mujeres en periodo
de lactancia. Aproximadamente el 0.2 % de la dosis
materna llegara al recién nacido a través de la leche, lo
que corresponde a una dosis de aproximadamente 1
Hg/kg. Durante la lactancia establecida, el 0.02% de la
dosis diaria materna de EtinilEstradiol puede llegar al
recién nacido a través de la leche.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Los
efectos adversos que se han comunicado en usuarias
de AOC, pero para los cuales la asociacién no ha sido
confirmada ni refutada son: Ver TABLA.

Se han reportado los siguientes eventos adversos

serios en mujeres que usan AOC, los que se comentan

en la seccion "Advertencias y precauciones especiales
de empleo":

- Trastornos tromboembolicos venosos.

- Trastornos tromboembolicos arteriales.

- Accidentes cerebrovasculares.

- Hipertension arterial.

- Hipertrigliceridemia.

- Cambios en la tolerancia a la glucosa o efecto sobre
la resistencia periférica a la insulina.

- Tumores hepaticos (benignos y malignos).

- Trastornos de la funcion hepatica.

- Cloasma.

- En las mujeres con angioedema hereditario, los
estrégenos exodgenos pueden inducir o exacerbar
los sintomas del angioedema.

- Aparicién o deterioro de condiciones en las que la
asociacion con un AOC no resulta concluyente: icte-
ricia y/o prurito relacionados con colestasis; forma-
cion de calculos biliares; porfiria; lupus eritematoso
sistémico; sindrome hemolitico urémico; corea de
Sydenham; herpes gravidico; pérdida de la audicién
relacionada con otosclerosis, enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa, cancer de cuello uterino.

La frecuencia del diagnostico de cancer de mama entre

usuarias de AOC esta aumentada de forma muy ligera.

Dado que el cancer de mama es raro en mujeres meno-

res de 40 afios, este niUmero adicional es pequefio con

relacion al riesgo global de cancer de mama. Se desco-
noce la causalidad relacionada con el uso de AOC.

Para méas informacién, ver las secciones

Tabla. DIANE-35

Clase de 6rgano o sistema Frecuente Poco frecuente Raros (< 1/1,000)
(>1/100) (>1/1,000 y <1/100)
Trastornos oculares. Intolerancia a las
lentes de contacto.
Trastornos Nausea. Vomito.
gastrointestinales. Dolor abdominal.  |Diarrea.

Trastornos del sistema inmunol6gico.

Hipersensibilidad.

Exploraciones
complementarias.

Aumento de peso.

Disminucion de peso.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion.

Retencién de liquidos.

Trastornos del sistema nervioso.

Dolor de cabeza.

Migraha.

Trastornos psiquiatricos.

Humor deprimido.
Humor alterado.

Disminucién de la libido.|Aumento de la libido.

mama.

Trastornos del aparato reproductor y de la|Dolor mamario.
Dolor a la palpacion
de las mamas.

Hipertrofia mamaria. Flujo vaginal.

Secrecion mamaria.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo.

Eritema nodoso.
Eritema multiforme.

Erupcion cutanea.
Urticaria.

Trastornos vasculares.

Tromboembolismo.

www.edifarm.com.ec
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Informacion especializada sobre el arsenal médico en el Ecuador.

"Contraindicaciones" y "Advertencias y precauciones
especiales de empleo”.

SOBREDOSIS: No se han notificado eventos adversos
serios por sobredosis. Los sintomas que pueden pre-
sentarse en este caso son: nausea, vomito y, en chicas
jovenes, ligero sangrado vaginal. No hay antidoto y el
tratamiento debe ser sintomatico.

DATOS FARMACEUTICOS:

Lista de excipientes: DIANE-35 comprimidos recu-
biertos activos de color beige: Lactosa Monohidrato,
Almidén de Maiz, Povidona 25, Estearato de Magnesio,
Acarosa, Povidona 700 000, Macrogol 6000, Carbonato
de Calcio Precipitado, Talco, Glicerol 85%, Dioxido de
Titanio, Pigmento Amarillo de Oxido Férrico, Cera
Montana Glicolada.

DIANE-35 comprimidos recubiertos activos de color
rosa: Lactosa Monohidrato, Aimidén de Maiz, Povidona
25, Estearato de Magnesio, Sacarosa, Povidona 700
000, Macrogol 6000, Carbonato de Calcio Precipitado,
Talco, Glicerol 85%, Dioxido de Titanio, Pigmento
Amarillo de Oxido Férrico, Pigmento Rojo de Oxido
Férrico, Cera Montana Glicolada.

BAYER S.A.

Para mayor informacion, comuniquese con la
Direccion Médica de Bayer S.A.
Luxemburgo y Av. Portugal esquina
Edificio Cosmopolitan Parc
Pisos 6y 7
Teléfono: 3975200
informacionmedicaandina@bayer.com
farmacovigilancia.ecuador@bayer.com
www.andina.bayer.com
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