INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

CUIDAFEM O

GESTODENO 75 ug
ETINILESTRADIOL 20 pug

Comprimidos Recubiertos

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este i porque iene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. - Si tiene alguna duda, consulte a su médico. - Este medicamento se le ha recetado a usted y no
debe darselo a otras personas. - Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Cosas importantes que debe saber acerca de los anticonceptivos hormonales combinados (AHCs): ® Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas
fiables si se utilizan correctamente. ® Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coagulo de sangre en las venas y arterias, especialmente en el primer afio 0
cuando se reinicia el uso de un anticonceptivo hormonal combinado tras una pausa de 4 semanas 0 mas.  Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede
tener sintomas de un coagulo de sangre.

Contenido del prospecto:

. ¢Qué es CUIDAFEM y para qué se utiliza?

. ¢Qué necesita saber antes de empezar a tomar CUIDAFEM?
. ¢Como tomar CUIDAFEM?

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de CUIDAFEM
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1. ¢Qué es CUIDAFEM y para qué se utiliza?

CUIDAFEM es un anticonceptivo hormonal oral combinado. Inhibe la ovulacion y produce cambios en la secrecion cervical. Se utiliza para prevenir el embarazo y para
conseguir estados de reposo ovarico. Este medicamento se presenta en blister (el envase donde se encuentran los comprimidos recubiertos) de 21 comprimidos
recubiertos.

2. ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar CUIDAFEM?

Consideraciones generales

Antes de empezar a tomar CUIDAFEM debe leer la informacion acerca de los codgulos de sangre. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo
de sangre (ver seccion “Coagulos de sangre’).

No tome CUIDAFEM: No debe usar CUIDAFEM si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones
enumeradas a continuacion. Su médico comentara con usted qué otra forma de anticoncepcion seria méas adecuada. Si es alérgica a los principios activos 0 a
cualquiera de los demas componentes de este medicamento. e Si tiene (0 ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o0 en otros 6rganos.  Si 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 Ill, factor V Leiden o anticuerpos antifosfolipidos. ® Si necesita
una operacion o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion “Coagulos de sangre’). e Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazon o un ictus. e Si tiene (0
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 corazon) o un accidente
isquémico transitorio (AIT, sintomas temporales de ictus). e Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de formacion de un
coagulo en las arterias: - Diabetes grave con lesion de los vasos sanguineos. - Tension arterial muy alta. - Niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o
triglicéridos). - Una afeccion llamada hiperhomocisteinemia. ¢ Si tiene (0 ha tenido alguna vez) un tipo de migrafia llamada "migrafia con aura”. e Si tiene
valvulopatias trombogénicas (enfermedades de las valvulas del corazén que puedan originar trombos). ® Si tiene trastornos del ritmo del corazén con posibilidad de
que se formen coagulos (arritmias trombogénicas). e Si tiene o ha tenido una enfermedad del higado grave, siempre que los valores de las pruebas de funcion
hepética no se hayan normalizado. e Si tiene o ha tenido tumores del higado (benignos o malignos).  Si tiene o se sospecha de la existencia de afecciones malignas
de los 6rganos genitales o de las mamas. ® Si tienen hemorragia vaginal de causa desconocida. ® Si esta embarazada o sospecha que pudiera estarlo.

Cuando debe tener especial cuidado con CUIDAFEM
No tome CUIDAFEM si tiene hepatitis C y esta tomando medicamentos que contienen ombitasvir / paritaprevir / ritonavir y dasabuvir (ver también la seccion “Uso de
otros medicamentos”).

¢Cuando debe consultar a su médico?

Busque asistencia médica urgente, si nota posibles signos de un coagulo de sangre que pueden significar que esta sufriendo un coagulo 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 (ver seccioén “Coagulo de
sangre (trombosis)” a continuacion). Para obtener una descripcion de los sintomas de estos efectos adversos graves, consulte “Cémo reconocer un coagulo de
sangre”.

Si alguna de las situaciones de riesgo que se mencionan a continuacion estan presentes, su médico debe valorar los beneficios del uso de este medicamento
CUIDAFEM frente a los posibles riesgos, y comentarlos con usted antes de que decida comenzar a usarlo.

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.

* Si la afeccion se desarrolla 0 empeora mientras estd usando CUIDAFEM, también debe informar a su médico. e Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa
(enfermedad intestinal inflamatoria crénica). e Si tiene lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad que afecta a su sistema natural de defensa). e Si tiene
sindrome urémico hemolitico (SUH, un trastorno de la coagulacion de la sangre que provoca insuficiencia en el rifién).e Si tiene anemia de células falciformes (una
enfermedad hereditaria de los glébulos rojos). ® Si tiene niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares conocidos de esta
afeccion. La hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer pancreatitis (inflamacion del pancreas).e Si necesita una operacion o pasa mucho
tiempo sin ponerse de pie (ver seccion “Coagulos de sangre”). e Si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coagulos de sangre. Debe preguntar a su médico
cuando puede empezar a tomar CUIDAFEM tras el parto. ® Si tiene una inflamacion de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis superficial). ® Si tiene
varices. e Si tiene enfermedades del corazon (las que produce ciertos tipos de trastornos del ritmo cardiaco). ® Si tiene la tension arterial alta, particularmente si
empeora 0 no mejora al tomar medicamentos antihipertensivos. ® Si tiene jaquecas (migrafias) intensas y repetitivas. e Si tiene diabetes.  Si tiene depresion o
historia de depresion, ya que podria empeorar o volver a aparecer al usar anticonceptivos hormonales. © Si tiene ciertos tipos de ictericia (color amarillo del blanco de
los ojos y de la piel) o trastornos en la funcion del higado. ® Si tiene picores, especialmente si han ocurrido durante un embarazo anterior. ® Si tiene manchas
marrones permanentes en la piel de la cara, sobre todo si ya ha tenido durante un embarazo anterior. Si fuera el caso, evite la luz solar y la radiacion ultravioleta (p.ej.
solarium). Contacte asimismo con su médico si cree que pudiera estar embarazada.

COAGULOS DE SANGRE

La administracion de un anticonceptivo hormonal combinado como CUIDAFEM aumenta su riesgo de sufrir un codgulo de sangre en comparacion con no usarlo. En
raras ocasiones un coagulo de sangre puede bloguear vasos sanguineos y provocar problemas graves. Se pueden formar codgulos de sangre:  En las venas (lo que
se llama “trombosis venosa”, “tromboembolismo venoso” o TEV). e En las arterias (lo que se denomina “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 un coagulo de sangre perjudicial debido a CUIDAFEM es pequeiio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE
Busque asistencia médica urgente si nota alguno de los siguientes signos o sintomas.

¢Experimenta alguno de estos signos? ¢ Qué es posible que esté sufriendo?

Hinchaz@n en una pierna o pie 0 a lo largo de una vena de la pierna o pie, especialmente cuando va Trombosis venosa profunda
acompaiiada de: dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sélo al ponerse de pie o caminar,
aumento de la temperatura de la pierna afectada, cambio de color de la piel de la pierna, p. ej. si se pone palida,
roja o azul.

Falta de aliento repentina sin causa conocida o respiracion rapida o tos repentina sin una causa clara, que Embolia pulmonar
puede arrastrar sangre o dolor agudo en el pecho que puede aumentar al respirar hondo, aturdimiento intenso o
mareo, latidos del corazon acelerados o irregulares, 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 més leve como una infeccion respiratoria (p. ej.: un “catarro comtn”)

Sintomas que se producen con mas frecuencia en un ojo: pérdida inmediata de vision o bien Vision borrosa Trombosis de las venas retinianas
indolora, que puede evolucionar hasta pérdida de vision. (coagulo de sangre en un 0jo)
Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho o sensacion de opresion o congestion en el pecho, brazo o debajo Ataque al corazon

del esterndn o sensaci@n de plenitud, indigestion o ahogo o malestar de la parte superior del cuerpo que irradia
a la espalda, la mandibula, la garganta, el brazo y el estomago o sudoracion, nduseas, vomitos 0 mareo o
debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento o latidos del corazon acelerados o irregulares.

Debilidad o entumecimiento repentino de la cara, brazo o pierna, especialmente en un lado del cuerpo, Ictus
confusion repentina, dificultad para hablar o para comprender, dificultad repentina de vision en un ojo o en
ambos, Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o de la coordinacion, dolor de cabeza
repentino, intenso o prolongado sin causa conocida, pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin
convulsiones. A veces los sintomas de un ictus pueden ser breves, con una recuperacion casi inmediata y
completa, pero de todos modos debe buscar asistencia médica urgente ya que puede correr riesgo de sufrir otro
ictus.

Hinchazon y ligera coloracion azul de una extremidad o Dolor de estémago intenso (abdomen agudo). Codgulos de sangre que bloquean otros
vasos sanguineos

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

¢Qué puede ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una vena?

La administracion 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. - Si se forma un
coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis venosa profunda (TVP). - Si un coégulo de sangre se desplaza desde la pierna y se
aloja en el pulmén puede provocar una embolia pulmonar. - En muy raras ocasiones se puede formar un codgulo en una vena de otro érgano como el ojo (trombosis
de las venas retinianas).

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

El riesgo de presentar un codgulo 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 medicamento o un medicamento diferente)
después de una interrupcion de 4 semanas o mas. Después del primer ano, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando un
anticonceptivo hormonal combinado. Cuando deja de tomar CUIDAFEM, su riesgo de presentar un coagulo de sangre regresa a la normalidad en pocas semanas.

¢Cudl es el riesgo de presentar un coagulo de sangre?

El riesgo depende de su riesgo natural de 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 pulmon (TVP o EP) con CUIDAFEM 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 afo. - De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
levonorgestrel, noretisterona o norgestimato, unas 5-7 presentaran un coagulo de sangre en un afio. - De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal
combinado que contiene gestodeno como CUIDAFEM, entre unas 9 y 12 mujeres presentaran un coagulo de sangre en un afio. - El riesgo de presentar un coagulo de
sangre dependera de sus antecedentes personales (Ver “Factores que aumentan su riesgo de un codgulo sanguineo” mas adelante)

Riesgo de presentar un coagulo de sangre en un afio

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

Muijeres que utilizan un comprimido anticonceptivo hormonal combinado que Unas 5-7 de cada 10.000 muijeres.
contiene levonorgestrel, noretisterona o norgestimato.

Mujeres que utilizan CUIDAFEM Unas 9-12 de cada 10.000 mujeres

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

El riesgo de tener un codgulo de sangre con CUIDAFEM es pequeio, 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/m2). - Si alguno de sus parientes proximos ha tenido un codgulo de sangre en la pierna, pulmén u otro érgano a una
edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este caso podria tener un trastorno hereditario de la coagulacion de la sangre. - Si necesita
operarse 0 si pasa mucho tiempo de pie debido a una lesién o enfermedad o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de CUIDAFEM varias
semanas antes de la intervencion quirirgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita interrumpir el uso de CUIDAFEM preguntele a su médico cuando puede
empezar a usarlo de nuevo. - Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afios). - 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 (mas de 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 CUIDAFEM. Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras estd utilizando
CUIDAFEM, 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

¢Qué 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 provocar un ataque al corazén o un
ictus.

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

Es importante sefialar que el riesgo de un ataque al corazon o un ictus por utilizar CUIDAFEM es muy pequefio, pero puede aumentar: - Con la edad (por encima de
unos 35 afos). - Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como CUIDAFEM se le aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar
y tiene mas de 35 afos, su médico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente. - Si tiene sobrepeso. - Si tiene presion alta. - Si algln pariente
préximo ha sufrido un ataque al corazon o un ictus a una edad temprana (menos de unos 50 afios). En este caso usted también podria tener mayor riesgo de sufrir un
ataque al corazon o un ictus. - Si usted o alguno de sus parientes préximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre (colesterol o triglicéridos). - Si padece
migrafas, especialmente migraias con aura. - Si tiene un problema de corazon (trastorno de las valvulas, alteracion del ritmo cardiaco llamado fibrilacion auricular). -
Si tiene diabetes. Si tiene una 0 més de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de presentar un codgulo de sangre puede verse
incrementado ain mas. Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta utilizando CUIDAFEM, por ejemplo empieza a fumar, un pariente proximo
experimenta una trombosis sin causa conocida o usted aumenta mucho de peso, informe a su médico.

* Tumores: Se han observado casos de tumores de mama con una frecuencia ligeramente mayor en mujeres que utilizan pildoras anticonceptivas, pero se desconoce
si esto se debe al tratamiento. Por ejemplo, podria ser que se detectaran més tumores en las mujeres que usan pildoras anticonceptivas porque acudan a consulta
médica con mas frecuencia. Este aumento de frecuencia disminuye gradualmente después de interrumpir el tratamiento. Después de diez afios, las posibilidades de
tener tumores de mama seran las mismas que para las mujeres que nunca han usado pildoras anticonceptivas. El cancer de ovario se produce con menos frecuencia
que el cancer de mama. El uso de THS con estrdgenos solos o con combinacion de estrégenos progestagenos se ha asociado con un riesgo ligeramente mayor de
cancer de ovario. El riesgo de cancer de ovario varia con la edad. Por ejemplo, en mujeres de entre 50 y 54 afios de edad que no siguen THS, se han observado
alrededor de 2 casos de cancer de ovario por cada 2.000 mujeres en un periodo de 5 afios. En mujeres en tratamiento con THS durante 5 afos, se han observado
alrededor de 3 casos por cada 2.000 pacientes (es decir, alrededor de 1 caso adicional). En algunos estudios se ha comunicado un aumento del riesgo de cancer del
cuello uterino en usuarias que han estado tomando AOC durante largos periodos de tiempo, pero sigue existiendo controversia acerca del grado en que este hallazgo
puede ser atribuido al efecto producido por otros factores, como son el comportamiento sexual y las enfermedades de transmision sexual. En raras ocasiones se han
comunicado tumores benignos en el higado, y més raramente adin malignos, en usuarias de AOC. Ello puede producir una hemorragia interna que dé lugar a un dolor



fuerte en el abdomen. Si esto ocurriera, debera ponerse en contacto con el médico de inmediato. Se ha observado un aumento leve del riesgo relativo de cancer
cervical y de neoplasia intraepitelial de cérvix. Dada la influencia bioldgica de los AOC sobre estas lesiones, se recomienda que, en caso de prescribir un AOC se
hagan citologias cervicales periodicas.

o Qtras afecciones: En las mujeres con hipertrigliceridemia (aumento de triglicéridos en la sangre), o con antecedentes familiares de la misma, puede existir un
aumento del riesgo de padecer pancreatitis (inflamacion del pancreas) durante el empleo de AOC. Las mujeres que han sido tratadas por hiperlipidemias (aumento de
grasas en sangre como triglicéridos y/o co ) deberan ser sometidas a seguimiento si deciden tomar anticonceptivos orales. Durante el empleo de AOC se ha
observado que muchas usuarias presentan pequefios aumentos de la presion arterial, aunque son raros los casos con relevancia clinica. Si durante el uso de AOC
aparece una hipertension arterial mantenida debe consultar con su médico. En mujeres que presentan hiperplasia endometrial (aumento del grosor de la pared
interna del Utero) el médico debera valorar cuidadosamente la relacion riesgo-beneficio antes de la prescripcion de AOC, y vigilar estrechamente a la paciente durante
el periodo de tratamiento, realizando citologias cervicales periddicamente. Las siguientes afecciones pueden aparecer o agravarse con el embarazo y con el uso de
AOC: ictericia (color amarillento del blanco del ojo y de la piel) y/o prurito (picor) relacionados con colestasis (detencion o disminucion del flujo de la bilis), formacion
de célculos biliares, porfiria (trastorno metabélico familiar), lupus eritematoso sistémico (dermatitis inflamatoria), sindrome hemolitico urémico (enfermedad renal con
alteraciones en la sangre), corea de Sydenham (movimientos involuntarios), herpes gravidico (lesion de la piel y mucosas que aparece en el embarazo) y pérdida de
audicion por otosclerosis (un tipo de afeccion del oido). Los trastornos agudos o cronicos de la funcion del higado requieren la suspension del uso de AOC, hasta que
los marcadores de funcion hepatica retornen a valores normales. La aparicién de nuevo de una ictericia colestasica, que ya aparecié por primera vez durante un
embarazo, o durante el uso previo de hormonas sexuales, requiere la suspension del AOC. Los AOC pueden alterar la resistencia periférica a la insulina y la
intolerancia a la glucosa. No existe evidencia de que sea necesario alterar el régimen terapéutico en diabéticas que usan AOC de baja dosis (con < 0,05 mg de
etinilestradiol). No obstante, las mujeres diabéticas deben ser vigiladas cuidadosamente mientras tomen AOC. Se ha asociado el uso de AOC con la enfermedad de
Crohn y la colitis ulcerosa (enfermedades inflamatorias intestinales). Ocasionalmente puede producirse cloasma (manchas de color pardo en la piel), especialmente
en mujeres con antecedentes de cloasma gravidico. Si usted tiene tendencia a cloasma debe evitar la exposicion al sol o rayos ultravioleta mientras tome AOC. Si
aparece un cuadro severo de depresion se debera suspender la medicacion y emplear un método anticonceptivo alternativo. Se debera vigilar a las mujeres con
antecedentes de depresion. Se debera advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no protegen frente a la infeccion por VIH (SIDA), ni frente a otras
enfermedades de transmision sexual.

Trastornos psiquiatricos: Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como CUIDAFEM han notificado depresion o un estado de animo deprimido. La
depresion 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 medlco para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible.

y ica: Antes de iniciar o reanudar el tratamiento es necesario que su médico realice una historia clinica y una exploracion fisica completa,
dlrlglda a descartar las contraindicaciones y a observar las precauciones, y éstas deben repetirse al menos una vez al afio durante el empleo de anticonceptivos
orales combinados.

Reduccion de la eficacia: La eficacia de los AOC puede disminuir si usted olvida tomar algin comprimido (véase “Conducta a seguir si se olvida la toma de algin
comprimido”), si presenta trastornos gastrointestinales como vomitos o diarrea intensa” (véase “Consejos en caso de trastornos gastrointestinales”) o si toma
simultaneamente alguna otra medicacion (véase “Uso de otros medicamentos™).

Irregularidades en el control del ciclo: Durante el empleo de cualquier AOC pueden aparecer manchados o hemorragias vaginales entre dos reglas, especialmente
durante los primeros meses de uso. Si estas irregularidades de sangrado persisten o se producen tras ciclos previamente regulares, deberan tenerse en cuenta
posibles causas no hormonales, y por tanto, debe acudir a su médico para que éste tome medidas diagndsticas apropiadas para excluir procesos malignos,
infecciones o embarazo. En algunas mujeres puede que no se produzca la hemorragia por privacion (regla) durante la semana de descanso. Si usted ha tomado el
AOC siguiendo las instrucciones decritas en el apartado "Como tomar CUIDAFEM”, es improbable que esté embarazada. Sin embargo, si no ha tomado el AOC
siguiendo estas instrucciones antes de la primera falta, o si se produce una segunda falta, se debe descartar un embarazo antes de seguir tomando el AOC. Si tiene
dudas sobre cualquiera de los puntos anteriores, consulte con su médico antes de tomar CUIDAFEM.

Uso de otros medicamentos: Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin
receta. Ciertos medicamentos pueden interaccionar. En estos casos puede resultar necesario cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los
medicamentos. Es especialmente importante que informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos: los medicamentos enumerados a
continuacion podran evitar que los anticonceptivos hormonales combinados funcionen bien y, si esto ocurriera, podria quedarse embarazada:

* Algunos tratamientos contra las infecciones virales y el VIH (ritonavir, nelfinavir, nevirapina).

e Algunos antibidticos (penicilinas y derivados, rifampicina, rifabutina, griseofulvina, eritromicina, tetraciclinas). e Algunos antiepilépticos (topiramato, barbitdricos
(fenobarbital), fenitoina, carbamacepina, pirimidona, felbamato, etosuximida). Antiacidos y lansoprazol. e Algunas sustancias para levantar el estado de animo
(modafinil). No debe tomar preparaciones a base de plantas medicinales con Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) simultaneamente con CUIDAFEM, porque su
eficacia puede reducirse con riesgo de embarazo no esperado y hemorragias intermenstruales. La disminucion del efecto anticonceptivo dura hasta dos semanas
después de haber dejado de tomar el preparado con Hierba de San Juan. Es conveniente que utilice otro método anticonceptivo fiable si toma alguno de los
medicamentos arriba mencionados. El efecto de alguno de estos medicamentos puede durar hasta 28 dias después de haber suspendido el tratamiento. CUIDAFEM
puede disminuir el efecto de los anticoagulantes orales, analgésicos (como paracetamol y salicilatos), fibratos (medicamentos para reducir los niveles de triglicéridos
y/o colesterol), antidiabéticos orales e insulina, y aumentar el efecto de otros farmacos como los B blogueantes (metoprolol), teofilina (para el tratamiento del asma)
corticoides (como la prednisolona), ciclosporina (aumentando el riesgo de toxicidad para el higado), flunarizina (aumentando el riesgo de secrecion lactea).

No tome CUIDAFEM si usted tiene Hepatitis C y estd tomando medicamentos que contienen ombitasvir /paritaprevir / ritonavir y dasabuvir, se pueden producir
aumentos en los resultados de pruebas hepaticas (aumento de la enzima hepatica ALT). Su médico le prescribira otro tipo de anticonceptivo antes de comenzar el
tratamiento con estos medicamentos. CUIDAFEM se puede volver a usar aproximadamente 2 semanas después de la finalizacion de este tratamiento. Consultee la
seccion “No utilice CUIDAFEM”. Nunca debe tomar otro medicamento por iniciativa propia sin recomendacion de su médico, dado que algunas combinaciones deben
evitarse. Debe consultar la informacion de prescripcion de los medicamentos que esté tomando conjuntamente para identificar posibles interacciones.

Pruebas de faboratorio: La utilizacion de anticonceptivos orales puede afectar los resultados de ciertas pruebas de laboratorio. Si le indican la realizacion de cualquier
prueba de laboratorio, advierta a su médico que esté utilizando anticonceptivos orales.

Embarazo y lactancia: Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. CUIDAFEM no esta indicado durante el embarazo. Si se diera
esta circunstancia, debe dejar de tomarlo inmediatamente, y consultar con su médico. Durante el empleo de AOC se pueden eliminar por leche pequedas cantidades
de anticonceptivos orales, pero no hay evidencia de que esto afecte adversamente la salud del nifio. No obstante, generalmente no se deben usar AOC hasta finalizar
el periodo de lactancia.

y uso de maqui No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir ni para utilizar maquinaria.

Informaclon |mportante sobre algunos de los componentes de CUIDAFEM. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, de insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben
tomar este medicamento.

3. Como tomar CUIDAFEM

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutico. Recuerde tomar su medicamento, ya que el olvido de comprimidos recubiertos puede disminuir la eficacia del anticonceptivo. El primer comprimido se
extrae de una de las casillas marcadas con el dia de la semana que corresponda (por ej: "LUN" para el lunes). Los comprimidos deben tomarse todos los dias
aproximadamente a la misma hora, con un poco de liquido si es necesario y en el orden que se indica en el envase blister. Se tomard un comprimido diario durante
21 dias consecutivos. Se empezara un nuevo envase tras un intervalo de 7 dias sin tomar comprimidos, durante el cual suele producirse una hemorragia por
privacion. La hemorragia por privacion, similar a la regla, aparecera dos o tres dias después de tomar el Gltimo comprimido, y es posible que no haya terminado antes
de empezar el siguiente envase.

Como se debe empezar a tomar CUIDAFEM

e Si no se ha tomado ningtn anticonceptivo hormonal previamente (en el mes anterior): los comprimidos se empezaran a tomar el dia 1 del ciclo menstrual de la
mujer (es decir, el primer dia de la hemorragia menstrual). También se puede empezar en los dias 2 a 5 del ciclo, pero en ese caso, se recomienda utilizar
adicionalmente en el primer ciclo un método de barrera durante los 7 primeros dias de toma de comprimidos.  Para sustituir a otro anticonceptivo hormonal
combinado (AHC): debe empezar a tomar CUIDAFEM el dia siguiente a la finalizacion de la semana de descanso (en caso de estar tomando anticonceptivos de 21
dias) o el dia siguiente de finalizada la toma de los comprimidos con placebo (sin componente activo) de su anticonceptivo oral combinado (AOC) previo (en caso de
anticonceptivos de 28 dias). ® Para sustituir a un método basado exclusivamente en gestagenos (minipildora, inyeccion, implante) o de un sistema intrauterino
liberador de progestagenos (SIU): Puede sustituir la minipildora por CUIDAFEM cualquier dia (si se trata de un implante o un SIU, el mismo dia de su retirada; si se
trata de un inyectable, el dia que corresponda la siguiente inyeccion), pero en todos los casos se recomienda utilizar adicionalmente un método de barrera durante los
primeros 7 dias de toma del comprimido. e Tras un aborto en el primer trimestre: puede empezar a tomar CUIDAFEM inmediatamente. Cuando lo haga asi, no es
necesario que tome medidas anticonceptivas adicionales. ® Tras el parto 0 un aborto en el segundo trimestre: Se recomienda que empiece a tomar CUIDAFEM
transcurridos 21-28 dias del parto o de un aborto en el segundo trimestre. Si lo hace mas tarde, debe utilizar un método de barrera adicionalmente 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 comenzar a tomar el AOC, o bien
debe esperar a tener su primer periodo menstrual.  Para sustituir a un método basado exclusivamente en gestagenos (minipildora, inyeccion, implante) o de un
sistema intrauterino liberador de progestagenos (SIU): puede sustituir la minipildora por CUIDAFEM cualquier dia (si se trata de un implante o un SIU, el mismo dia de
su retirada; si se trata de un inyectable, el dia que corresponda la siguiente inyeccion), pero en todos los casos se recomienda utilizar adicionalmente un método de
barrera durante los primeros 7 dias de toma del comprimido.  Tras un aborto en el primer trimestre: puede empezar a tomar CUIDAFEM inmediatamente. Cuando lo
haga asi, no es necesario que tome medidas anticonceptivas adicionales. ® Tras el parto o un aborto en el segundo trimestre: se recomienda que empiece a tomar
CUIDAFEM transcurridos 21-28 dias del parto o de un aborto en el segundo trimestre. Si lo hace méas tarde, debe utilizar un método de barrera adicionalmente
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 comenzar a tomar
el AOC, o bien debe esperar a tener su primer periodo menstrual.

Si olvidé tomar CUIDAFEM

Conducta a seguir si se olvida la toma de algin comprimido: la proteccion anticonceptiva no disminuye si la toma de un comprimido se retrasa menos de 12
horas. En tal caso, debe tomar el comprimido en cuanto se acuerde de ello y seguir tomando los siguientes comprimidos a la hora habitual (aunque esto signifique
tomar dos comprimidos en un mismo dia). En este caso no es necesario que tome ninguna medida anticonceptiva adicional. Si usted se retrasa en la toma mas de 12
horas, la proteccion anticonceptiva puede verse disminuida. La pauta a seguir en caso de olvido se rige por dos normas basicas: 1. Nunca se debe suspender la toma
de comprimidos mas de 7 dias. 2. Es necesario tomar los comprimidos de forma ininterrumpida durante 7 dias. Para conseguir una supresion adecuada del eje
hipotalamo-hipdfisis-ovario. En consecuencia y siguiendo las indicaciones anteriores, en la practica diaria puede aconsejarse lo siguiente: Semana 1: Debe tomar el
tltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque ello le obligue a tomar dos comprimidos a la vez. A partir de ahi, seguira tomando los comprimidos a
su hora habitual. Ademas, durante los 7 dias siguientes debe utilizar un método de barrera, como un preservativo. Si ha mantenido relaciones sexuales en los 7 dias
previos, debe considerar la posibilidad de haber quedado embarazada. Cuantos mas comprimidos haya olvidado y cuanto mas cerca esté del intervalo usual libre de
toma de comprimidos, mayor es el riesgo de embarazo. Semana 2: Debe tomar el Gltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque ello le obligue a
tomar dos comprimidos a la vez. A partir de ahi, seguird tomando los comprimidos a su hora habitual. Si en los 7 dias anteriores al del comprimido olvidado ha
tomado los comprimidos correctamente, no necesitara adoptar precauciones anticonceptivas adicionales. Sin embargo, si ha olvidado tomar més de 1 comprimido, es
aconsejable que adopte precauciones adicionales durante 7 dias. Semana 3: El riesgo de reduccion de la eficacia es inminente debido a la proximidad de la semana
de descanso. No obstante, ajustando el programa de toma de comprimidos atin se puede impedir que disminuya la proteccion anticonceptiva. Por tanto, si sigue una
de las opciones siguientes, no necesitara adoptar precauciones anticonceptivas adicionales, siempre que en los 7 dias anteriores al primer olvido haya tomado todos
los comprimidos correctamente. Si no es asi, debe seguir la primera de las dos opciones que se indican a continuacion y ha de adoptar precauciones anticonceptivas
adicionales en los 7 dias siguientes.

1- Debe tomar el dltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, aunque ello le obligue a tomar dos comprimidos a la vez. A partir de ahi, seguird tomando
los comprimidos a su hora habitual. Debe empezar el siguiente envase blister en cuanto se le acabe el actual, sin dejar, por tanto, separacion entre ellos. Es
improbable que tenga una hemorragia por privacion (regla) hasta que termine el segundo envase, pero puede presentar manchado o hemorragias por interrupcion en
los dias de toma de los comprimidos.

2 - Usted también puede dejar de tomar los comprimidos del envase blister actual. Entonces debe completar un intervalo de hasta 7 dias sin tomar comprimidos,
incluidos los dias en que olvidd tomar los comprimidos, y luego volver a empezar con el siguiente envase blister. Cuando, en caso de haber olvidado la toma de
comprimidos, no presente hemorragia por privacion (regla) en el primer intervalo sin comprimidos, debe considerar la posibilidad de que haya quedado embarazada.
No obstante, en caso de duda, consulte con su médico.

Consejos en caso de trastornos gastrointestinales

En caso de trastornos gastrointestinales graves la absorcion puede no ser completa, y debe tomar medidas anticonceptivas adicionales. Si usted sufre vomitos en las
3-4 horas siguientes a la toma del comprimido, debe seguir los consejos referentes al olvido de la toma de comprimidos, tal como se expone en el apartado
“Conducta a seguir si se olvida la toma de algtn comprimido”. Si no desea cambiar su pauta normal de toma de comprimidos, debe tomar el/los comprimidos extra
necesarios de otro envase.

Como retrasar una hemorragia por privacion

Para retrasar un periodo, debe continuar con el siguiente envase sin dejar la semana de descanso habitual. Puede mantener esta extension tanto tiempo como desee
hasta que se acabe el segundo envase. Durante ese periodo, puede experimentar hemorragias 0 manchados. A continuacion se deja el periodo habitual sin
comprimidos de 7 dias y se reanuda la toma regular de CUIDAFEM. Para cambiar el periodo a otro dia de la semana al que esté acostumbrada conforme a su ciclo
actual, se puede aconsejar que acorte la semana de descanso tantos dias como desee. Cuanto més corto sea el intervalo, mayor es el riesgo de que no aparezca una
hemorragia por privacion (regla) y de que experimente una hemorragia por interrupcion o manchado durante la toma del siguiente envase (como ocurre cuando se
retrasa un periodo).

Si toma mas CUIDAFEM del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar inmediatamente a su médico o con el Centro de Toxicologia, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.
No se han notificado reacciones adversas graves por sobredosis. Los sintomas que pueden aparecer en este caso son: nauseas, vomitos y, en adolescentes,
hemorragia vaginal leve. No existe antidoto y el tratamiento debe ser sintomético.

Si interrumpe el tratamiento con CUIDAFEM. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, CUIDAFEM puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Si sufre cualquier efecto adverso,
especialmente si es grave y persistente, o tiene algin cambio de salud que cree que puede deberse a CUIDAFEM, 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 codgulos de sangre
en las arterias (tromboembolismo arterial (TEA)). Para obtener informacion mas detallada sobre los diferentes riesgos de tomar anticonceptivos hormonales
combinados, ver seccion 2 "Qué necesita saber antes de empezar a tomar CUIDAFEM". El uso de anticonceptivos orales se ha asociado con: - Aumento del riesgo de
neoplasia intraepitelial y cancer cervical. - Aumento del riesgo de diagnostico de cancer de mama (véase: “Tenga especial cuidado con CUIDAFEM”)

La frecuencia de los efectos adversos se clasifican en: Muy frecuentes (Al menos 1 de cada 10 pacientes). Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes). Poco
frecuentes (al menos 1 de cada 1.000 pacientes). Raras (al menos 1 de cada 10.000 pacientes). Muy Raras (menos de 1 por cada 10.000 pacientes).

Infecci fi Fre tes: vaginitis (inflamacion de la vagina), incluyendo candidiasis (infeccion por hongos en la vagina).

Trastornos del sistema mmunologlco Raras: reacciones de tipo alérgico como urticaria (picor), angioedema (hinchazon de cara, labios, boca y casos muy raros de
reacciones graves acompaiadas de dificultad al respirar, mareos e incluso pérdida del conocimiento). Muy raras: empeoramiento del Iupus eritematoso sistémico.
Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Poco frecuentes: cambios en el apetito (aumento o disminucion). Raras: intolerancia a la glucosa. Muy raras:
empeoramiento de la porfiria.

Trastornos psiquiatricos: Frecuentes: cambios de humor, incluyendo depresion; cambios en la libido (deseo sexual).

Trastornos del sistema nervioso: muy frecuentes: cefaleas, incluyendo migraias. Frecuentes: nerviosismo, vértigo. Muy raras: empeoramiento de corea.

Trastornos oculares: raras: Intolerancia a las lentes de contacto. Muy raras: neuritis optica, trombosis vascular retinal (anomalias en los ojos y trastornos visuales).
Trastornos vasculares: Poco frecuentes: aumento de la presion sanguinea. Raras: coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo: ® En una
pierna o pie (es decir, TVP). ® En un pulmon (es decir, EP), ® Ataque al corazén, o Ictus, o Ictus leve o sintomas temporales similares a los de un ictus, lo que se llama
accidente isquémico transitorio (AIT), ® Codgulos de sangre en el higado, estémago/intestino, rifiones u ojo. Las posibilidades de tener un codgulo de sangre pueden
ser mayores si tiene cualquier otra afeccion que aumente este riesgo (ver seccion 2 para obtener mas informacion sobre las afecciones que aumentan el riesgo de
padecer coagulos de sangre y los sintomas de un codgulo de sangre). Muy raras: agravamiento de varices.

Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: nauseas, vomitos, dolor abdominal. Poco frecuentes: cdlicos, hinchazon. Muy raras: pancreatitis, adenomas hepaticos,
carcinoma hepatocelular.

Trastornos hepatobiliares: Raras: ictericia colestasica. Muy raras: colecistopatia (trastornos de la vesicula biliar), incluyendo calculos biliares.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: frecuentes: acné. Poco frecuentes: sarpullido, reacciones de fotosensibilidad, cloasma (manchas en la piel) que puede
persistir, hirsutismo (crecimiento de vello), alopecia (pérdida del cabello). Raras: eritema nodoso (un tipo de inflamacion en la piel con aparicion de nddulos en las
piernas). Muy raras: eritema multiforme (un tipo de inflamacion en la piel).

Trastornos renales y urinarios: Muy raras: sindrome hemolitico urémico.

Trastornos del aparato reproductor y de las mamas: Muy frecuentes: sangrados, manchados. Frecuentes: dolor mamario, tension mamaria, aumento mamario,
secrecion mamaria, dismenorrea (menstruacion dolorosa), cambios en el flujo menstrual, cambios en la secrecion vaginal y ectropion cervical (alteracion de la
mucosa del cuello del (tero), amenorrea (ausencia de la menstruacion).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: frecuentes: retencion de liquidos, edema (hinchazon), cambios de peso (ganancia o pérdida).
Exploraciones complementarias: poco frecuentes: cambios en los niveles lipidicos en sangre, incluyendo hipertrigliceridemia. Raras: disminucion de los niveles
séricos de folatos.

5. Conservacion de CUIDAFEM

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios. Conservar en el envase original. A una temperatura Inferior a 30° C. Conservar en el embalaje original. No utilice
CUIDAFEM después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.
Sobredosificacion: No existen reportes de sobredosificacion en humanos. Pueden presentarse vomitos y hemorragias. Ninguna medida terapéutica especifica puede
recomendarse.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666. Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777.

"Mantener fuera del alcance de los niiios". Conservar a una temperatura inferior a 30°C, protegido de la luz.

6 . Contenido del envase e informacion adicional
Presentacion: CUIDAFEM: Envase calendario con 21 comprimidos recubiertos.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52432

Director Técnico: Gaston L. Landsman, Farmacéutico.
Fecha de ltima revision: Mayo 2021.

Laboratorios Bernaho S.A.
Terrada 2346, C1416ARZ, CABA, Teléfono: (011) 4501-3278/79, www.laboratorioshernabo.com
Lahoratorios Bernabé  Elaboracion: Av. J. B. Justo 7669, C1407FBB, CABA y/o Arengreen 830, C1405CYH, CABA.



