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LEVONORGESTREL 0.10 mg
ETINILESTRADIOL 0.02 mg

Control médico recomendado

Industria argentina

COMPOSICION

APRIL®

Cada comprimido recubierto contiene:

Levonorgestrel 0.10 mg
Etinilestradiol 0.02mg
Excipientes: betaciclodextrina, cellactosa, croscarmelosa sédica, al-
midon de maiz, lauril sulafto de sédio, estearato de magnésio, diéxido

de silicio coloidal, lactosa monohidrato, amarillo ocaso FD&C N° 6 laca
aluminica, Opadry blanco YS-1 7003, Opaglos AF-7350.

APRIL®28

Cada comprimido recubierto anaranjado (activo) contiene:
Levonorgestrel 0.10 mg
Etinilestradiol 0.02 mg

Excipientes: betaciclodextrina, cellactosa, croscarmelosa sédica, al-
midon de maiz, lauril sulafto de sodio, estearato de magnésio, diéxido
de silicio coloidal, lactosa monohidrato, amarillo ocaso FD&C N° 6 laca
aluminica, Opadry blanco YS-1 7003, Opaglos AF-7350.

Cada comprimido recubierto blanco (inactivo) contiene:

Excipientes: cellactosa, almidén de maiz, croscarmelosa sédica, diéxido
de silicio coloidal, estearato de magnésio, Opadry blanco YS-1 7003 y
Opaglos AG-7350.

INDICACIONES
Anticoncepcion oral.

POSOLOGIA
Cémo iniciar la toma de APRIL® - APRIL® 28
* No ha utilizado un anticonceptivo hormonal previamente (en el mes
anterior)
La toma de los comprimidos comienza en el dia 1 del ciclo natural de
la mujer (= el primer dia de su sangrado menstrual).
Se permite comenzar en los dias 2-5 pero, en ese caso, se recomien-
da utilizar un método de barrera adicional en los primeros 7 dias del
primer ciclo.
» Cambio de otro anticonceptivo oral combinado (Al
parche transdérmico)
El uso de los comprimidos de APRIL® - APRIL® 28 comienza, prefe-
riblemente, al dia siguiente de tomar el Gltimo comprimido activo del
AOC previo (o después de retirar el anillo o el parche), pero, como
muy tarde, al dia siguiente de una pausa habitual sin comprimidos (sin
anillo o sin parche) o del dltimo dia de descanso o toma del comprimi-
do inactivo blanco (caso APRIL® 28)
Cambio a partir de un método que com\ene s6lo progestageno (anti-
N ivo oral, in ion, implan ma intrauterino (SIU)
La mujer puede cambiar a los compnm\dos de APRIL® - APRIL® 28
cualquier dia de la toma de del producto (en caso de un implante o de
un SIU, el dia de su extraccion; y en caso de un dispositivo inyectable,
en el momento en que corresponderia la siguiente inyeccion) pero se
aconsejaria en todos los casos usar otro método de barrera durante
los primeros 7 dias de la toma de los comprimidos.
D n aborto en el primer trim:
Después de un parto o de un aborto en el segundo trimestre
El uso de los comprimidos comienza entre 21y 28 dias después del
parto o del aborto en el segundo trimestre. Cuando se comienza méas
tarde es necesario afadir un método de barrera durante los primeros
7 dias de la toma de los comprimidos. Si la mujer ya ha mantenido
relaciones sexuales, debe descartarse que se haya producido un em-
barazo antes de comenzar a usar de nuevo el AOC, o bien la mujer
tiene que esperar a su siguiente periodo menstrual.
¢ QOlvido de comprimidos
Las siguientes recomendaciones son aplicables en caso de olvido de
comprimidos:
Los ultlmos 7 comprlmldos blancos del envase de APRIL® 28 son
activos). Por tanto,
si se olvida uno de ellos no habra consecuencias en el efecto del
tratamiento. No obstante, el comprimido olvidado debe desecharse
ara que no se pi la fase de
APRIL® - APRIL® 28 conuene una dosis muy baja de ambas hormonas
y, en consecuencia, el margen de eficacia anticonceptiva es pequenio si
se olvida un comprimido activo.
La proteccion anticonceptiva no se reduce si han transcurrido menos de
12 horas desde que la mujer tenia que haber tomado un comprimido. En
ese caso, debera tomar el comprimido en cuanto se acuerde y seguira
tomando los comprimidos ulteriores a la hora habitual.
La proteccién anticonceptiva se reduce si han transcurrido méas de
12 horas desde que la mujer tenia que haber tomado un comprimido.

anillo vaginal

Comprimidos recubiertos

Las dos reglas basicas siguientes se aplican en caso de olvido de los
comprimidos:

1. La toma de los comprimidos activos nunca debe interrumpirse du-
rante més de 7 dias.

2. La supresion del eje hipotdlamo-hipdfisis-ovario requiere 7 dias de
consumo ininterrumpido de los comprimidos.

Por tanto, para la practica diaria puede darse el siguiente consejo:
Semana 1

La muijer debe tomar el Gltimo comprimido olvidado en cuanto se acuer-
de, aunque ello signifique que tenga que tomar dos comprimidos al mis-
mo tiempo. Posteriormente continuaré tomando los siguientes compri-
midos a la hora habitual. Ademas, durante los 7 dias siguientes debera
usar un método barrera, como un preservativo. Si la mujer ha mantenido
relaciones sexuales en los 7 dfas anteriores al olvido, se debe considerar
la posibilidad de un embarazo.

El riesgo de embarazo sera mayor cuantos mas comprimidos se hayan
olvidado y més cerca estén de la fase de comprimidos de inactivos.
Semana 2

La muijer debe tomar el Gltimo comprimido olvidado en cuanto se acuer-
de, aunque ello signifique tomar dos comprimidos al mismo tiempo.
Posteriormente continuara tomando los siguientes comprimidos a la
hora habitual. No es necesario adoptar precauciones anticonceptivas
adicionales, siempre que la mujer haya tomado sus comprimidos co-
rrectamente en los 7 dias precedentes al primer comprimido olvidado.
Si no ha tomado los comprimidos correctamente o si se ha olvidado mas
de un comprimido, se aconseja usar precauciones adicionales durante
los 7 dias siguientes

Semana 3

El riesgo de menor fiabilidad anticonceptiva es inminente debido a la
cercania de la fase de comprimidos inactivos (caso APRIL 28%) de 7 dias.
No obstante, esta menor proteccion anticonceptiva se puede prevenir
todavia, si se ajusta la posologia. Si se siguen las siguientes reco-
mendaciones, no es necesario adoptar precauciones anticonceptivas
adicionales, siempre que todos los comprimidos se hayan tomado
correctamente en los 7 dias precedentes al comprimido olvidado. En
caso contrario, la mujer debera adoptar la primera de las dos opciones
siguientes y usar también precauciones anticonceptivas adicionales en
los 7 dias siguientes.

1. La mujer debe tomar el dltimo comprimido olvidado en cuanto se
acuerde, aunque ello signifique tomar dos comprimidos al mismo tiem-
po. Posteriormente continuaré tomando los comprimidos a su hora ha-
bitual hasta que use todos los comprimidos activos. Debe desechar los
7 comprimidos de la ltima fila (comprimidos inactivos (APRIL 28%)). Se
debe comenzar inmediatamente el siguiente blister. Probablemente, no
habra hemorragia por privacién hasta terminar los comprimidos activos
del segundo envase, pero la mujer puede presentar manchado o hemo-
rragia intercurrente en los dias en que tome los comprimidos.

2. También es posible dejar de tomar los comprimidos activos del enva-
se actual. En ese caso, la mujer debe tomar los comprimidos inactivos
(caso APRIL 28%) (los ultimos 7 del envase) durante 7 dias, incluidos
los dias en los que se olvid6 los comprimidos, y después continuaré
con el siguiente envase.

Si la mujer se olvidd de tomar los comprimidos activos y no ha teni-
do hemorragia por privacién durante la primera fase de comprimidos
inactivos normal (caso APRIL 28°%), se debe considerar la posibilidad
de un embarazo.

Consejos en caso de trastornos gastrointestinales

En caso de vémitos o diarrea importante, la absorcién de los principios
activos puede no ser completa y se deberén adoptar medidas anticon-
ceptivas adicionales.

Si aparecen vémitos o diarrea intensa en las 3-4 horas siguientes a la
toma de un comprimido, se debera tomar un nuevo comprimido en
cuanto sea posible. Si no han transcurrido més de 12 horas, la mujer
debera seguir el consejo para comprimidos olvidados. Si la mujer no
desea cambiar su calendario normal de comprimidos, debe tomar los
comprimidos adicionales de otro envase.

Como cambiar el primer dia de un periodo o cémo retrasar un periodo
Para retrasar un periodo, la mujer deber& empezar un nuevo envase in-
mediatamente sin tomar los comprimidos inactivo (caso APRIL 28°) del
envase actual. Los periodos se pueden retrasar tanto como se desee,
pero no més tarde del final de los comprimidos activos del segundo
envase. Durante ese tiempo, la mujer puede presentar hemorragia in-
tercurrente 0 manchado. Posteriormente, se reanuda la toma habitual de
APRIL® - APRIL® 28 comprimidos después de la fase habitual de 7 dias

de comprimidos inactivo (caso APRIL 28%). | | | | | | | |




Silamujer desea cambiar la fecha de inicio de su periodo a otro dia de la
semana, puede acortar la siguiente fase de comprimidos inactivo (caso
APRIL 28°) de 7 dias tantos dias como desee. Cuanto méas breve sea
la fase, mayor es el riesgo de que no haya hemorragia por privacion y
que aparezca una hemorragia intercurrente 0 manchado con el segundo
envase (igual que sucede cuando se retrasa un periodo),

Poblaciones especiales

Pablacién peditrica

April slo esté indicado en nifias y adolescentes después de la menarquia.
Posologia APRIL® x 21 comprimidos

Los comprimidos se deben tomar por via oral en el orden que se indica
en el blister, aproximadamente a la misma hora cada dia, con algo de
liquido si fuera necesario. Se debe tomar un comprimido cada dia du-
rante 21 dias consecutivos. Dejar un intervalo de 7 dfas sin tratamiento
y recomenzarlo al octavo dia con un nuevo envase, procediendo nueva-
mente en la forma antes indicada. De esta manera se comenzara cada
nuevo envase el mismo dia de la semana en que se inicié el anterior.
Posologia APRIL® x 28 comprimidos

Los comprimidos se deben tomar por via oral en el orden que se indi-
ca en el blister, aproximadamente a la misma hora cada dfa, con algo
de liquido si fuera necesario. Se debe tomar un comprimido cada dia
durante 28 dias consecutivos. Cada envase sucesivo se comenzara a
usar al dia siguiente de terminar el envase previo. Suele aparecer una
hemorragia por privacion. Normalmente, el sangrado empieza en 2 0 3
dias después de comenzar a tomar los comprimidos inactivos (compri-
midos sin principio activo) y puede no terminar hasta que se empiece
el siguiente envase

CONTRAINDICACIONES

Los anticonceptivos orales combinados (AOC) no deben usarse en pre-

sencia de cualquiera de las afecciones que se indican a continuacion.

El producto debe interrumpirse inmediatamente si apareciera cualquiera

de las afecciones por primera vez durante el uso de AOC.

* Presencia o antecedentes de trombosis venosa (trombosis venosa
profunda, embolia pulmonar).

* Presencia o antecedentes de trombosis arterial (por ej, infarto de mio-

cardio) o afecciones prodrémicas (por ej., angina de pecho y acciden-

te isquémico transitorio).

Presencia o antecedentes de accidente cerebrovascular.

Presencia de factores de riesgo graves o multiples de trombosis arterial:

° Diabetes mellitus con sintomas vasculares.

° Hipertension grave.

° Dislipoproteinemia grave

Predisposicién hereditaria o adquirida de trombosis venosa o arterial,

como la resistencia a la PCA, deficiencia de antitrombina I, deficien-

cia de proteina C, deficiencia de proteina S, hiperhomocisteinemia y

anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina, anticoagu-

lante Itpico).

Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales

Pancreatitis 0 antecedentes de esta afeccion, si se asocia a hipertrigli-

ceridemia importante.

Hepatopatia grave, actual o pasada, siempre que no se haya normali-

zado la funcion hepética.

Uso concomitante con medicamentos que contengan ombitasvir/

paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir y sofosbuvir/

velpatasvir/voxilaprevir.

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

* Procesos malignos dependientes de esteroides sexuales, sospecha-
dos o confirmados (por ej., de érganos genitales o mamas).

* Hemorragia vaginal de causa no diagnosticada.

* Amenorrea de causa desconocida.

Hipersensibilidad a los principios activos levonorgestrel, etinilestradiol o

a cualquiera de los excipientes de APRIL® - APRIL® 28

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
Advertencias

En presencia de cualquiera de las afecciones o factores de riesgo
mencionados a continuacion, es necesario sopesar los beneficios del
uso de AOC frente a los posibles riesgos de cada caso, y se comen-
tara la situacion con la mujer antes de decidir si se comienza su uso.
La mujer debera consultar con su médico en caso de agravamiento,
exacerbacion o primera aparicién de cualquiera de esas afecciones o
factores de riesgo. EI médico decidira entonces si se suspende el uso
del medicamento.

Trastornos vasculares

En estudios epidemiolégicos se ha demostrado que la incidencia de
TEV en usuarias de anticonceptivos orales con contenido bajo de es-
trégenos (< 50 pg de etinilestradiol) varia de 20 a 40 casos por 100.000
mujeres-aio, pero esta estimacion del riesgo varia segun el contenido
de progestageno. En comparacion, esta incidencia es de 5-10 casos
por 100.000 mujeres-afio en las no usuarias. El uso de cualquier anticon-
ceptivo oral combinado comporta un aumento de riesgo de tromboem-
bolia venosa (TEV) comparado con la ausencia de uso.

El aumento de riesgo de TEV es mayor durante el primer afio de uso
del anticonceptivo oral combinado. Este aumento de riesgo es menor
que el riesgo de TEV asociado al embarazo, que se estima en 60 casos
por 100.000 embarazos. La TEV es mortal en el 1%-2% de los casos

El riesgo global absoluto (incidencia) de TEV con los anticonceptivos
orales que contienen levonorgestrel con 30 pg de etinilestradiol es apro-
ximadamente de 20 casos por 100.000 mujeres-afio de uso

En estudios epidemioldgicos también se ha asociado el uso de los AO
combinados con el aumento del riesgo de infarto de miocardio, acciden-
te isquémico transitorio o ictus.

En casos muy raros, se ha descrito trombosis de otros vasos sangui-
neos, por ej., venas o arterias hepéticas, mesentéricas, renales o retinia-
nas, en usuarias de anticonceptivos orales. No hay consenso sobre si
la aparicién de esos episodios esta relacionada con los anticonceptivos
hormonales.

Los sintomas de episodios de trombosis o tromboembolia venosa o arte-

rial, o de accidente cerebrovascular pueden ser:

* Dolor y/o tumefaccion inusual y unilateral en extremidades anteriores.

* Dolor tor&cico intenso repentino, irradiado o no hacia el brazo izquierdo.

¢ Disnea stibita

* Inicio sbito de tos

* Cualquier cefalea inusual, intensa y prolongada

* Primera aparicién o empeoramiento de una migrafia

* Pérdida repentina de la visién, parcial o completa

* Diplopia

¢ Habla confusa o afasia

* Vértigo

* Colapso con o sin convulsion focal

* Debilidad o entumecimiento muy intenso que afecta de forma repenti-
naa un lado o una parte del cuerpo

* Trastornos motores

. Abdomen ‘agudo”

La aparicion de uno o més de esos sintomas puede ser motivo de la

interrupcion inmediata de APRIL® - APRIL® 28.

El riesgo de complicaciones tromboembodlicas venosas en usuarias de

AOC aumenta con:

¢ Laedad.

¢ Antecedentes familiares (tromboembolia venosa incluso en un herma-
no o progenitor a una edad relativamente temprana). Si se sospecha
predisposicion hereditaria, se derivara a la paciente al especialista
para pedir consejo antes de decidir el uso de cualquier AOC.

* Inmovilizacién prolongada, cirugia mayor, cualquier cirugia de las

piernas o un traumatismo grave. En esas situaciones, se aconseja in-

terrumpir el uso de los AOC (en caso de cirugia mayor programada, al

menos con cuatro semanas de antelacion) y no se reiniciar hasta dos

semanas después de recuperar la movilizacién completa. Se debe

considerar el tratamiento antitrombatico si no se ha interrumpido el

anticonceptivo con antelacion.

Obesidad (indice de masa corporal mayor de 30 kg/m?).

No existe consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y

la tromboflebitis superficial en la aparicién o progresién de trombosis

venosa.

El riesgo de complicaciones tromboembolicas arteriales o de accidente

cerebrovascular en usuarias de AOC aumenta con:

¢ Laedad

* Tabaquismo (se recomendaré encarecidamente a las mujeres mayo-
res de 35 afios que no fumen si desean usar un AOC)

* Dislipoproteinemia

* Hipertension

* Migrafias, en especial migrafias con sintomas neurolégicos focales

 Valvulopatias cardiacas

* Fibrilacion auricular

La presencia de un factor de riesgo grave o mdltiples factores de riesgo

de enfermedad venosa o arterial, respectivamente, también constituye

una contraindicacion. Se debe considerar la posibilidad de tratamiento

anticoagulante. Especificamente, se informara a las usuarias de AOC

que consulten con su médico si aprecian sintomas de una posible trom-

bosis. EI AOC se interrumpiré en caso de sospecha o confirmacion de

trombosis. Se iniciard un método anticonceptivo alternativo adecuado

debido a la capacidad teratégena del tratamiento anticoagulante (cu-

marinico)

Asimismo, se tendré en cuenta el aumento de riesgo de tromboembolia

en el puerperio.

Otros problemas médicos que se han asociado a acontecimientos ad-

versos vasculares son diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico,

sindrome urémico hemolitico y enfermedad intestinal inflamatoria créni-

ca (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa).

El aumento de la frecuencia o intensidad de la migrafia durante el uso

de AOC (que podria ser un prodromo de un episodio cerebrovascular)

puede ser motivo de interrupcion inmediata del AOC.

Tumores

Se ha descrito el aumento de riesgo de cancer cervical en usuarias a

largo plazo de AOC en algunos estudios epidemiolégicos, pero la con-

troversia contintia sobre el grado en que este dato sea atribuible a los

efectos de confusion de la conducta sexual y otros factores, como el

virus del papiloma humano (VPH)

En un metandlisis de 54 estudios epidemiolégicos se demostré un

pequerio incremento del riesgo relativo (RR = 1,24) de diagnéstico de

cancer de mama en mujeres usuarias de AOC actualmente. Ese exceso

de riesgo desaparece gradualmente durante los 10 afios siguientes a la

interrupcion del uso de AOC. Al ser el cancer de mama una entidad rara

en mujeres menores de 40 afos de edad, el exceso de casos diagnosti-

cados de céncer de mama en usuarias actuales o recientes de AOC es

pequerio en relacion con el riesgo global de cancer de mama.

En casos raros se han descrito tumores benignos y ain més raramente,

malignos, de higado en las usuarias de AOC. En casos aislados, estos

tumores han provocado hemorragias intraabdominales potencialmente

mortales. Se debe considerar la posibilidad de tumor hepético en el

diagndstico diferencial de mujeres que toman AOC en presencia de

dolor intenso en abdomen superior, aumento de tamario del higado o

signos de hemorragia intraabdominal.

Otros trastornos

Las mujeres que tienen hipertrigliceridemia, o antecedentes familiares

de la misma, tienen un mayor riesgo de pancreatitis cuando usan AOC

Aunque se ha descrito un pequerio incremento de la presion arterial en

muchas muijeres que toman AOC, los incrementos clinicamente relevan-

tes son raros. S6lo en esos casos raros esté justificado retirar inmediata-

mente los AOC. No se ha establecido la relacion sistemética entre AOC

e hipertension clinica. Los AOC se deben retirar si, mientras se usan

AOC en el marco de una hipertensién previa, se observan valores de

presion arterial constantemente elevados o un incremento significativo



de la presion arterial que no responden adecuadamente al tratamiento
antihipertensivo. Cuando se considere apropiado, se puede reiniciar el
uso de AOC si se pueden conseguir valores de normotension con el
tratamiento antihipertensivo,

Se ha descrito la aparicion o deterioro de las siguientes afecciones du-
rante el embarazo y durante el uso de AOC, pero las evidencias de una
asociacion con los AOC no son concluyentes: ictericia y/o prurito en re-
lacién con colestasis, litiasis biliar, porfiria, lupus eritematoso sistémico,
sindrome urémico hemolitico, corea de Sydenham, herpes gestacional,
pérdida de la audicion relacionada con otosclerosis, estado de &nimo
depresivo

Las alteraciones agudas o crénicas de la funcion hepéatica pueden re-
querir la suspension de los AOC hasta que los valores de la funcion
hepatica vuelvan a la normalidad. La recurrencia de la ictericia colesta-
sica o prurito inducido por colestasis que hayan aparecido previamente
durante el embarazo o el uso previo de esteroides sexuales obliga a
interrumpir los AOC.

Aunque los AOC pueden afectar a la resistencia periférica de la insulina
y a la tolerancia a la glucosa, no hay indicios de que sea necesario
alterar el régimen de tratamiento en mujeres diabéticas que usen AOC
en dosis bajas. No obstante, es necesario el seguimiento de las mujeres
diabéticas, en particular en la primera etapa de utilizacion de los AOC.
Durante el uso de anticonceptivos orales combinados se ha descrito el
empeoramiento de la depresién endégena, epilepsia, enfermedad de
Crohn y colitis ulcerosa.

Un estado de &nimo deprimido y depresion son reacciones adversas re-
conocidas debidas al uso de anticonceptivos hormonales. La depresion
puede ser grave y es un factor de riesgo reconocido asociado al com-
portamiento suicida y al suicidio. Se debe indicar a las mujeres que se
pongan en contacto con su médico en caso de experimentar cambios
en el estado de animo y sintomas depresivos, incluso si aparecen poco
después de iniciar el tratamiento.

En ocasiones aparece cloasma, en especial en mujeres con antece-
dentes de cloasma durante el embarazo. Las mujeres con tendencia
a desarrollar cloasma deben evitar la exposicion al sol o a la radiacion
ultravioleta cuando tomen AOC.

Los estrogenos exdgenos pueden inducir o agravar los sintomas del
angioedema hereditario y adquirido.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia he-
reditaria a galactosa, insuficiencia de lactosa de Lapp (insuficiencia ob-
servada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa
0 galactosa no deben de tomar este medicamento.

Alanina aminotransferasa elevada.

Durante los ensayos clinicos en pacientes tratados por infecciones de
virus de la hepatitis C (VHC) con medicamentos que contienen ombi-
tasvir / paritaprevir / ritonavir y dasabuvir con o sin ribavirina, se pro-
dujeron elevaciones significativas de mas de 5 veces el limite superior
de alanina aminotranferasa, mas frecuentes en muijeres que utilizaban
medicamentos con etinilestradiol combinado como en los anticoncepti-
vos hormonales combinados (AHC). Las elevaciones de alanina amino-
transferasa también se han observado con los medicamentos antivirales
del virus de la hepatitis C que contienen glecaprevir/pibrentasvir y sofos-
buvir/velpatasvir/voxilaprevir.

Exploracion o consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con APRIL® - APRIL® 28, se
debe obtener la historia médica completa (incluidos los antecedentes
familiares) y descartar el embarazo. Es necesario medir la presion arte-
rial y realizar una exploracion fisica, dirigida por las contraindicaciones
y advertencias. Se pedira a la mujer que lea atentamente el prospecto
y que siga las instrucciones que alli se dan. La frecuencia y naturaleza
de las exploraciones se basara en las normas practicas establecidas y
se adaptaran a cada muier.

Se comentara con las mujeres que los anticonceptivos orales no pro-
tegen frente a la infeccion por el VIH (SIDA) y otras enfermedades de
fransmision sexual.

Disminucién de la eficacia

La eficacia de los AOC se puede reducir en caso de olvido de comprimi-
dos, vémitos o diarrea, o de medicacion concomitante.

Reduccion del control del ciclo

Con los AOC puede producirse sangrado irregular (hemorragia intercu-
rrente 0 manchado), en especial durante los primeros meses de uso. Por
tanto, la evaluacion de cualquier sangrado irregular sélo es significativa
después de un periodo de adaptacion de unos tres ciclos

Si las irregularidades hemorrégicas persisten o aparecen después de
ciclos previamente regulares, habré que valorar una causa no hormonal
y se adoptaran las medidas diagndsticas oportunas para excluir un pro-
ceso maligno o la gestacion. Entre ellos, se incluye el legrado.

En algunas mujeres, la hemorragia por privacién no aparece durante el
intervalo sin comprimidos. Si el AOC se ha tomado siguiendo las ins-
trucciones, es improbable que la mujer esté embarazada. No obstante,
si el AOC no se ha tomado segun las instrucciones antes de la primera
ausencia de la hemorragia por privacion o si faltan dos hemorragias
por privacién, es necesario descartar el embarazo antes de continuar
usando los AOC

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

INTERACCIONES

El uso concomitante con medicamentos que contengan glecaprevu/
pibrentasvir y sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, y dasabuvir con o sin
rivabirina puede aumentar el riesgo de elevaciones ALT. Por tanto las
mujeres que tomen APRIL® - APRIL® 28 deben cambiar a un método
anticonceptivo altetnativo (por €j., los metodos anticonceptivos de pro-
gestageno solo o métodos no hormonales) antes de iniciar el tratamiento
con estos medicamentos. APRIL® - APRIL® 28 puede utilizarse 2 sema-
nas después de la finalizacién del tratamiento con estos medicamentos.

Las interacciones entre AOC y otros farmacos pueden deteriorar la efi-
cacia anticonceptiva y/o provocar hemorragia intercurrente

Reduccién de la absorcion: Los farmacos que incrementan la motilidad
gastrointestinal, como metoclopramida, reducen la absorcion de las
hormonas.

Metabolismo hepético: Pueden producirse interacciones con farmacos
que inducen las enzimas microsomales hepaticas, lo que aumenta el
aclaramiento de las hormonas sexuales. Esos farmacos son derivados
de la hidantoina (como la fenitoina), barbitdricos, primidona, carba-
mazepina, rifampicina y, posiblemente, también oxcarbazepina, topi-
ramato, felbamato, ritonavir o griseofulvina. No deben tomarse hierbas
medicinales que contengan hipérico junto con APRIL® - APRIL® 28
comprimidos, ya que se podria perder la eficacia anticonceptiva. Se
han descrito hemorragias intercurrentes y embarazos no deseados. El
efecto inductor enzimatico del hipérico puede persistir al menos durante
2 semanas después de interrumpir su administracion.

Circulacion enterohepatica: Segun algunas publicaciones, la circulacion
enterohepatica de los estrégenos puede disminuir cuando se adminis-
tran al mismo tiempo algunos antibiéticos (como penicilinas o tetraci-
clinas), lo que puede reducir la concentracion sérica de etinilestradiol
Las mujeres que reciban tratamiento con cualquiera de esos farmacos
deberan usar temporalmente un método de barrera u otro método anti-
conceptivo, ademas del AOC. En caso de farmacos inductores de las
enzimas hepdticas, el método de barrera debe usarse durante todo el
tratamiento concomitante y en los 28 dias siguientes a su interrupcion.
Las mujeres que reciban antibiéticos (excepto rifampicina y griseofulvi-
na) deberdn usar un método de barrera mientras usen los antibiéticos
y hasta 7 dias después de su interrupcién. Si el tratamiento contintia
después de terminar los comprimidos del envase del AOC, se debe
comenzar el siguiente envase de AOC inmediatamente después del
anterior, sin el intervalo habitual sin comprimidos.

Los anticonceptivos orales interfieren con el metabolismo de otros far-
macos. Se ha descrito aumento de las concentraciones plasméaticas
de ciclosporina con la administracion concomitante de AOC. Los AOC
inducen el metabolismo de lamotrigina, con lo que las concentraciones
plasmaéticas de este farmaco seran subterapéuticas.

Nota: Se debe consultar la informacidn de prescripcion de los medica-
mentos concomitantes para identificar interacciones potenciales.
Pruebas analiticas

El uso de esteroides anticonceptivos influye en el resultado de algunos
analisis, como son los parametros bioquimicos de la funcion hepatica,
tiroidea, suprarrenal y renal, concentraciones plasmaticas de las protef-
nas (transportadoras) (como la globulina de unién a corticoesteroides y
fracciones lipidicas o lipoproteicas), pardmetros del metabolismo de los
carbohidratos en sangre y parametros de la coagulacion y la fibrindlisis.
Por o general, esos cambios se mantienen dentro del intervalo normal

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

APRIL® - APRIL® 28 no est4 indicado en el embarazo.

Si la mujer se queda embarazada mientras usa APRIL® - APRIL® 28,
debe interrumpir el tratamiento inmediatamente

No obstante, en la mayoria de los estudios epidemiolégicos no se ha po-
dido demostrar un aumento del riesgo de defectos congénitos en nifios
nacidos de mujeres que tomaban anticonceptivos antes del embarazo,
ni efectos teratégenos con la ingestion no intencionada de anticoncepti-
vos al comienzo de la gestacion.

Lactancia

Los anticonceptivos orales pueden influir en la lactancia, disminuyendo
la cantidad de leche y cambiando su composicién. Por tanto, no se re-
comienda usar anticonceptivos orales combinados hasta que la madre
haya terminado de dar el pecho a su hijo. Pequefias cantidades de los
esteroides anticonceptivos o sus metabolitos pueden excretarse en la
leche materna. Esas cantidades pueden afectar al recién nacido.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de APRIL® - APRIL® 28 sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas es nula o insignificante.

REACCIONES ADVERSAS

La reaccion adversa mas frecuente descrita en las usuarias de APRIL®
- APRIL® 28 es la cefalea (17%-24% de las mujeres)

Se han descrito otros acontecimientos adversos en las usuarias de an-
ticonceptivos hormonales combinados, incluido APRIL® - APRIL® 28,
€Omo son:

Frecuencias de las reacciones adversas
(>1/100) (171000 y <1/1000) [ (1/10000 y <1/1000)
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Los estrégenos exogenos pueden inducir o agravar los sintomas del

angioedema hereditario y adquirido.

Los siguientes acontecimientos adversos graves han sido descritos en

mujeres que usan AOC

¢ Trastornos tromboembdlicos venosos;

* Trastornos tromboembdlicos arteriales;

* Hipertension;

* Tumores hepaticos;

* Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, epilepsia, migraia, endome-
triosis, mioma uterino, porfiria, lupus eritematoso sistémico, herpes
gestacional, corea de Sydenham, sindrome urémico hemolitico, icteri-
cia colestasica;

La frecuencia del diagndstico del cancer de mama esta ligeramente

aumentada entre las usuarias de AO. Dado que el cancer de mama es

raro en mujeres menores de 40 afios de edad, el exceso de casos es
pequerio en relacion con el riesgo global del cancer de mama.

Sobredosis

No se han publicado casos de acontecimientos adversos graves por

sobredosis. Los sintomas que puede causar la sobredosis son nauseas,

vomitos y, en nifias jévenes, una pequefia hemorragia vaginal. No hay
antidoto, y el tratamiento es sintomético.

PRESENTACIONES

APRIL® - Envases conteniendo 21 comprimidos recubiertos activos
color naranja

APRIL® 28 - Envases conteniendo 21 comprimidos activos color naranja
+ 7 comprimidos recubiertos inactivo blancos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30° C.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS,

INFORMACION PARA LA USUARIA

APRIL® - APRIL® 28 comprimidos recubiertos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este

medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Sitiene alguna duda, consulte a su médico o su farmacéutico.

* Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe
dérselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas que
usted, ya que puede perjudicarles.

* Sj experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farma-
céutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en
este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es APRIL® - APRIL® 28 y para qué se Utiliza

2. Qué necesita saber antes de tomar APRIL® - APRIL® 28
3. Cémo tomar APRIL® - APRIL® 28

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de APRIL® - APRIL® 28

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es APRIL® - APRIL® 28 y para qué se utiliza

* APRIL® - APRIL® 28 es anticonceptivo oral que se utiliza para pre-
venir el embarazo.

* Cada comprimido de color naranja contiene una pequefia cantidad
de dos hormonas femeninas diferentes, que se denominan levonor-
gestrel y etinilestradiol

* Los comprimidos de color blanco no contienen principios activos y
se conocen también como comprimidos inactivos.

* Los anticonceptivos orales que contienen dos hormonas se cono-
cen como “anticonceptivos combinados”.

2. Que necesita saber antes de empezar a tomar APRIL® - APRIL®
28

Notas generales

Antes de que pueda empezar a tomar APRIL® - APRIL® 28, su mé-
dico le haré algunas preguntas sobre sus antecedentes médicos y
sobre sus familiares cercanos. También mediré su presion arterial y,
dependiendo de su situacién personal, también puede efectuar otras
pruebas.

En este prospecto se describen varias situaciones en las que debera
dejar de usar APRIL® - APRIL® 28 o en las cuales puede disminuir
la fiabilidad de APRIL® - APRIL® 28. En estas situaciones, no debera
mantener relaciones sexuales o, en caso contrario, debera adoptar
otras precauciones anticonceptivas no hormonales, por ej., usar un
condon u otro método de barrera. No utilice los métodos del ritmo o
de la temperatura. Esos métodos son poco fiables, ya que APRIL® -
APRIL® 28 altera los cambios mensuales de la temperatura corporal
y del moco cervical

Al igual que otros anticonceptivos hormonales, APRIL® - APRIL® 28
no protege frente a la infeccion por el VIH (SIDA) o a cualquier otra
enfermedad de transmision sexual.

No tome APRIL® - APRIL® 28

 Sj tiene (o ha tenido en el pasado) un coagulo de sangre (trombo-
sis) en un vaso sanguineo de la pierna, los pulmones (embolia) u
otros 6érganos.

* Sitiene (o ha tenido en el pasado) un ataque cardiaco o un ictus.

o Sitiene (o ha tenido en el pasado) una enfermedad que pueda pre-

decir un ataque cardiaco (por ej., angina de pecho, que provoca

un dolor intenso en el pecho) o un ictus (por ej., un pequeio ictus
transitorio sin efectos residuales).

Si tiene una enfermedad que pudiera aumentar el riesgo de trom-

bosis en las arterias. Estas advertencias se aplican a las siguientes

situaciones:

diabetes con dafios en los vasos sanguineos

presion arterial muy elevada

concentraciones muy altas de grasa en sangre (colesterol o trigli-

céridos)

* Sitiene una alteracion de la coagulacion de la sangre (por ej., defi-

ciencia de proteina C).

Si tiene (o ha tenido) una determinada forma de migraria (con los

denominados sintomas focales neurol6gicos).

Si tiene (o ha tenido) inflamacién del pancreas (pancreatitis).

Si tiene (0 ha tenido en el pasado) una enfermedad hepética y si su

funcién hepética alin no es normal.

Si tiene hepatitis C y esta tomando medicamentos que contienen

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir

y sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir.

Si padece o ha padecido un tumor en el higado.

Si tiene (o ha tenido) o si hay sospecha de cancer de mama o

cancer en 6rganos genitales.

Si tiene una hemorragia vaginal de causa desconocida.

Si no tiene el periodo desde hace varios meses sin una causa

conocida.

* Si es alérgica a levonorgestrel o etinilestradiol, o a cualquiera de
los demas componentes de APRIL® - APRIL® 28. Esta alergia se
puede reconocer por la aparicién de prurito, erupcién cutdnea o
inflamacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar

APRIL® - APRIL® 28

En algunas situaciones, tendré que tomar precauciones especiales

cuando use APRIL® - APRIL® 28 o cualquier otro anticonceptivo

hormonal combinado, y a veces tendra que acudir periédicamente

a su médico. Si se encuentra en alguna de las situaciones siguien-

tes, debe informar a su médico antes de comenzar a usar APRIL®

- APRIL® 28. Ademas, tendra que consultar con su médico si algu-

na de las siguientes situaciones aparece 0 empeora mientras usa

APRIL® - APRIL® 28:

* Siun familiar cercano tiene o ha tenido cancer de mama.

* Sitiene una enfermedad del higado o de la vesicula biliar.

* Sisufre diabetes.

o Sitiene depresion.

o Si tiene enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intes-
tinal inflamatoria).

o Si tiene SUH (sindrome urémico hemolitico), un trastorno de la san-
gre que provoca dafos renales.

* Si tiene anemia drepanocitica (una enfermedad hereditaria de los
glébulos rojos de la sangre).

o Sitiene epilepsia.

Si tiene LES (lupus eritematoso sistémico, un trastorno del sistema

inmunitario).

o Si tiene una enfermedad que haya aparecido por primera vez du-
rante el embarazo o durante el uso previo de hormonas sexuales
(por ej., pérdida de audicion, porfiria [una enfermedad de la san-
gre], herpes gestacional [una erupcion cutdnea con vesiculas que
aparece durante el embarazo], corea de Sydenham [una enferme-
dad de los nervios en la cual se producen movimientos bruscos del
cuerpo]).

* Sitiene o ha tenido alguna vez cloasma (manchas pigmentadas de
color marrén dorado que se conocen como “manchas del embara-
20", en especial en la cara). Si as fuera, evite la exposicion directa
alaluz solar o a la luz ultravioleta.

Si experimenta sintomas de angioedema como hinchazén de la cara,

lengua y/o garganta, y/o dificultad para tragar o urticaria con posible

dificultad para respirar, contacte con un médico de forma inmediata.

Los productos que contienen estrégenos pueden causar 0 empeorar

los sintomas del angioedema hereditario y adquirido.

Trastornos psiquiatricos

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como
APRIL® - APRIL® 28 han notificado depresion o un estado de animo
deprimido. La depresién puede ser grave y a veces puede inducir
pensamientos suicidas. Si experimenta alteraciones del estado de
4nimo y sintomas depresivos, péngase en contacto con su médico
para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible.

APRIL® - APRIL® 28 y trombosis

Trombosis venosa

El uso de cualquier anticonceptivo combinado, incluido APRIL® -
APRIL® 28, aumenta el riesgo de la mujer de desarrollar una trom-
bosis venosa (formacién de un coagulo de sangre en un vaso) en
comparacién con una mujer que no tome ninguin anticonceptivo.

El riesgo de trombosis venosa aumenta en las usuarias de anticon-
ceptivos combinados:

* Con la edad,

* Si hay sobrepeso,

* Sialguno de sus familiares ha tenido un coagulo de sangre (trombo-
sis) en la pierna, el pulmén u otro érgano a temprana edad,



Si después de tener un hijo ha tenido relaciones antes de comenzar
a tomar APRIL® - APRIL® 28 (de nuevo), primero debe comprobar
que no esta embarazada o debe esperar hasta su siguiente hemo-
rragia menstrual
Pida consejo a su médico si no esta segura de cuando empezar.
® Si esta dando el pecho y desea comenzar a tomar APRIL® -
APRIL® 28 (de nuevo) después de tener un hijo, lea la seccion sobre
“Lactancia’.
Si toma mas APRIL® - APRIL® 28 del que debe
No hay publicaciones sobre los resultados nocivos de tomar dema-
siados comprimidos de APRIL® - APRIL® 28. Si toma varios compri-
midos de una vez, puede tener sintomas de nauseas y vémitos. Las
nifias pequenas pueden tener hemorragia vaginal.
Si ha tomado demasiados comprimidos de APRIL® - APRIL® 28, o si
descubre que su hijo se ha tomado algunos, consulte con su médico
o farmacéutico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
maés cercano o comunicarse con el Centro de Toxicologia (CIAT),
tel. 1722,
Si olvidé tomar APRIL® - APRIL® 28
Si se olvidé de tomar uno de los comprimidos inactivos (blancos), no
afectara al efecto de APRIL® 28. Debera tirar el comprimido inactivo
olvidado para no prolongar la semana sin la toma, lo que podria tener
un efecto negativo en la efectividad de APRIL® 28
Si se olvidd de tomar uno de los comprimidos activos, debera seguir
las siguientes instrucciones:
* Si hace menos de 12 horas del olvido del comprimido, la protec-
cion frente al embarazo no se altera. Todavia podra tomar el compri-
mido en cuanto se acuerde y después tome los siguientes comprimi-
dos a la hora habitual.
 Si hace mas de 12 horas del olvido del comprimido, la proteccion
frente al embarazo puede disminuir. Cuantos méas comprimidos se
olvide de tomar, mayor es el riesgo de que se reduzca la proteccion
frente al embarazo.
El riesgo de proteccién incompleta frente al embarazo es mayor si
se olvida de tomar un comprimido al comienzo de un blister o al final
de la semana 3
* Mas de 1 comprimido olvidado del blister
Consulte con su médico
* Un comprimido olvidado en la semana 1
Tome el comprimido olvidado en cuanto se acuerde, incluso si ello
quiere decir que tiene que tomar dos comprimidos al mismo tiempo.
Tome después los comprimidos a la hora habitual y tome precaucio-
nes extra en los siguientes 7 dias, por ejemplo, utilice un condén. Si
ha mantenido relaciones sexuales en la semana anterior al descuido,
0 si se olvidé de comenzar un nuevo blister después del periodo sin
comprimidos, debe darse cuenta de que hay riesgo de embarazo. En
ese caso, consulte con su médico.
* Un comprimido olvidado en la semana 2
Tome el comprimido olvidado en cuanto se acuerde, incluso si ello
quiere decir que tiene que tomar dos comprimidos al mismo tiempo.
Tome los comprimidos después a la hora habitual. La proteccién frente
al embarazo no se reduce y no tendré que tomar precauciones extra.
* Un comprimido olvidado en la semana 3
Puede elegir entre 2 posibilidades:
1. Tome el comprimido olvidado en cuanto se acuerde, incluso si ello
quiere decir que tiene que tomar dos comprimidos al mismo tiempo.
En lugar de tomar los 7 comprimidos blancos inactivos (caso
APRIL® 28) vaya directamente al siguiente blister. Lo mas proba-
ble es que tenga una menstruacion (hemorragia de privacion) pero
también puede tener manchado o hemorragia intercurrente cuando
tome el segundo blister.
2. También puede dejar de tomar los comprimidos activos, los de
color naranja, y pasar a tomar directamente los 7 comprimidos inac-
tivos de color blanco (caso APRIL® 28) (anote el dia en el que se
olvidé de tomar el comprimido). Después, contintie con el siguiente
blister. Si desea comenzar una nueva tira en un dia concreto, tome los
comprimidos inactivos durante menos de 7 dias.

Si sigue una de esas dos recomendaciones, seguir4 protegida frente

al embarazo.

* Si se olvid6 de tomar alguno de los comprimidos de un blister y no
tiene hemorragia en la semana de descanso, podria significar que
estd embarazada. Debe contactar con su médico antes de conti-
nuar con el siguiente blister.

Qué debe hacer en caso de vomitos o diarrea intensa

Si vomita en las 3-4 primeras horas tras tomar el comprimido activo

de color naranja o si tiene diarrea importante, existe el riesgo de que

-$-Gador

Al cuidado de la vida

los principios activos del comprimido no se absorban por completo
en su cuerpo. La situacién es similar a cuando se olvida de tomar un
comprimido. Después de vomitar o tener diarrea, debe tomar otro
comprimido del blister de reserva en cuanto sea posible. Si es po-
sible, témelo en las 12 horas siguientes al momento en que tomaria
normalmente su comprimido. Si no es posible, o si ya han transcurri-
do 12 horas, debe seguir el consejo que se incluye en “Si olvidé tomar
APRIL® - APRIL® 28",

Retraso del periodo menstrual: qué debe saber

Aunque no sea lo recomendado, es posible retrasar su periodo mens-
trual (hemorragia de privacion) hasta el final de un nuevo envase si
contintia tomando un nuevo blister de APRIL® - APRIL® 28 en lugar
de comenzar el periodo de descanso. Puede tener manchado (go-
tas o motas de sangre) o hemorragia intercurrente mientras usa el
segundo blister. Después de los 7 dias de tomar los comprimidos
inactivos del segundo blister (caso APRIL® 28), contintie con el si-
Qguiente blister.

Es posible que tenga que pedir consejo a su médico antes de
decidir si retrasa su ciclo menstrual.

Cambio del primer dia de su periodo menstrual: qué debe saber
Si toma los comprimidos segun las instrucciones, su periodo mens-
trual o hemorragia por privacién comenzara en la semana de des-
canso. Si tiene que cambiar este dia, hagalo acortando el periodo de
descanso, es decir, comenzando antes un nuevo blister pero nunca
alargandolo. Por ejemplo, si su periodo de descanso comienza en un
viernes y desea cambiar a un martes (3 dias antes), debe comenzar
un nuevo blister 3 dias antes de lo habitual. Si acorta mucho el inter-
valo de descanso (por ej., 3 dias 0 menos) es posible que no tenga
ninguna hemorragia durante este periodo de descanso. Después, es
posible que tenga manchado (gotas o motas de sangre) o hemorra-
gia intercurrente.

Si no esta segura de lo que tiene que hacer, pida consejo a su
médico.

Si interrumpe el tratamiento con APRIL® - APRIL® 28

Puede dejar de tomar APRIL® - APRIL® 28 cuando lo desee. Si no
desea quedarse embarazada, pida consejo a su médico sobre otros
métodos fiables de control de natalidad.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, APRIL® - APRIL® 28 puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Informe siempre a su médico si presentara algun efecto secundario,
en especial si este efecto secundario es intenso o persistente, o si
observa algiin cambio en su estado de salud que considere posible-
mente debido a los anticonceptivos.

Se describen varios efectos secundarios relacionados con el uso
de anticonceptivos orales combinados en las secciones "APRIL® -
APRIL® 28 y trombosis” y “APRIL® - APRIL® 28 y céancer”. Lea esos
parrafos para obtener mas informacion y consulte inmediatamente
con su médico, si fuera necesario

Contacte con un médico de forma inmediata si experimenta cualquie-
ra de los siguientes sintomas de angioedema: hinchazon de la cara,
lengua y/o garganta, y/o dificultad para tragar o urticaria con posible
dificultad para respirar.

¢ Efectos secundarios frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
10 muijeres): dolor de cabeza, cambios en el estado de &nimo (in-
cluida la depresion), nauseas, dolor abdominal, mamas dolorosas,
sensibilidad en las mamas, aumento de peso, erupcién cutanea.
Efectos secundarios poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de
cada 100 mujeres): vémitos, diarrea, retencion de liquidos o ede-
ma, migrafia, pérdida del deseo sexual, aumento del tamafio de las
mamas, urticaria.

Efectos secundarios raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000
mujeres): irritacién ocular con el uso de lentes de contacto, hiper-
sensibilidad, pérdida de peso, secrecion mamaria, flujo vaginal, au-
mento de la libido, eritema nodoso (nédulos en las piernas), eritema
multiforme (lesiones cuténeas)

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o
si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospec-
to, 0 si cree que asi pudiera ser, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de APRIL® - APRIL® 28

Conservar a temperatura ambiente entre 15°y 30° C

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los
nifos.
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* Si debe someterse a una operacion (cirugia), un periodo de inmovi-

lizacién prolongado o si ha sufrido un accidente grave. Es importante

que comente con su médico que esta usando APRIL® - APRIL® 28,

ya que podria tener que interrumpir el tratamiento. Su médico le dira

cuando tiene que empezar a tomar APRIL® - APRIL® 28 otra vez. Nor-

malmente, serd en un plazo de dos semanas tras su recuperacion.

Trombosis arterial

El uso de anticonceptivos combinados se ha relacionado con el au-

mento del riesgo de trombosis arteriales (obstruccién de una arteria),

por ejemplo, en los vasos sanguineos del corazon (ataque cardiaco)

0 del cerebro (ictus).

El riesgo de trombosis arterial aumenta en las usuarias de anticon-

ceptivos combinados:

* Si fuma. Se le aconseja firmemente que deje de fumar cuando
use APRIL® - APRIL® 28 en especial si es mayor de 35 afios.

* Sitiene concentraciones elevadas de grasa en su sangre (coleste-
rol o triglicéridos)

* Sitiene sobrepeso.

 Si uno de sus familiares cercanos ha tenido un ataque cardiaco o
un ictus a una edad temprana.

* Sitiene la presion arterial alta.

* Si tiene migrafias.

o Si tiene problemas de corazon (un trastorno valvular o una altera-
cion del ritmo cardiaco).

Deje de tomarAPRIL® - APRIL® 28 y contacte inmediatamente con su

médico si observa signos posibles de trombosis, como:

 Dolor intenso o hinchazén de una de sus piernas.

* Dolor intenso repentino en el pecho, que puede reflejarse hacia el
brazo izquierdo.

* Falta de aire de aparicion repentina.

* Tos Repentina, sin una causa evidente,

* Un dolor de cabeza inusual, intenso o de larga duracion, o empeo-
ramiento de una migrafa.

* Ceguera parcial o completa, o visién doble.

* Dificultad o imposibilidad para hablar.

* Vértigo o desvanecimiento.

* Debilidad, sensacion extrafia o entumecimiento en cualquier parte
del cuerpo.

APRIL® - APRIL® 28 y cancer

Se han observado casos de céncer de mama con una frecuencia
ligeramente mayor en mujeres que toman anticonceptivos orales,
pero se desconoce si se debe al tratamiento. Por ejemplo, pudiera
ser que se detectasen mas tumores en mujeres que toman anticon-
ceptivos combinados porque son revisadas por su médico con mayor
frecuencia. La aparicion de tumores de mama ha sido gradualmente
menor después de interrumpir el uso de los anticonceptivos hormo-
nales combinados. Es importante revisar periédicamente sus mamas,
y deberéa contactar con su médico si notara algtn bulto.

En casos raros, se han descrito tumores benignos de higado y casos
aun més raros de tumores malignos de higado en las usuarias de
anticonceptivos. Contacte con su médico si nota un dolor abdominal
intenso inusual

Sangrado entre los periodos

Durante los primeros meses de tratamiento con APRIL® - APRIL® 28
puede tener hemorragias inesperadas. Si esta hemorragia dura mas
de unos meses, 0 si comienza después de algunos meses, su médico
debe investigar la causa.

Qué debe hacer si no hay sangrado en la semana la toma de los
comprimidos inactivos

Si ha tomado correctamente todos los comprimidos activos de color
naranja, no ha vomitado ni ha tenido diarrea intensa y no ha tomado
otros medicamentos, es muy improbable que esté embarazada.

Si la hemorragia esperada no aparece en dos ocasiones sucesivas,
podria estar embarazada. Contacte inmediatamente con su médico.
No comience a tomar el siguiente blister hasta que esté segura de
que no esta embarazada.

Toma de APRIL® - APRIL® 28 con otros medicamentos

Consulte siempre con el médico que le ha prescrito APRIL® - APRIL®
28 sobre otros medicamentos o hierbas medicinales que ya esté
utilizando. Ademas, comente con cualquier otro médico o dentista
que le prescriba otros medicamentos (o con el farmacéutico que los
dispense) que esté4 usando APRIL® - APRIL® 28. Le podran decir si
necesita afiadir otras medidas anticonceptivas (por ej., condones) y,
en ese caso, durante cuanto tiempo.

Algunos medicamentos disminuyen la eficacia de APRIL® - APRIL® 28
en la prevencion del embarazo, o pueden provocar una hemorragia
inesperada.

Entre ellos, se pueden citar los medicamentos usados para el trata-
miento de la epilepsia (por €j., primidona, fenitoina, barbituricos, car-
bamazepina u oxcarbamazepina) y tuberculosis (por €j., rifampicina)
o infecciones por el VIH (ritonavir) u otras enfermedades infecciosas
(como griseofulvina, ampicilina o tetraciclina), que aumenten la mo-
tilidad intestinal (como metoclopramida) y la planta medicinal hierba
de San Juan. Si desea usar hierbas medicinales que contengan hi-
périco mientras tome APRIL® - APRIL® 28, debe consultar primero
a su médico

APRIL® - APRIL® 28 disminuye la eficacia de otros medicamentos,
como los que contienen ciclosporina, o el antiepiléptico lamotrigina
(por lo que podria aumentar la frecuencia de las convulsiones).

No tome APRIL® - APRIL® 28 si usted tiene hepatitis C y esta toman-
do medicamentos que contienen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, da-

sabuvir glecaprevir/pibrentasvir y sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir,
ya que estos medicamentos, se pueden producir aumentos en los re-
sultados de pruebas hepéticas (aumento de la enzima hepatica ALT).
Su médico le prescribira otro tipo de anticonceptivo antes de comen-
zar el tratamiento con estos medicamentos.

APRIL® - APRIL® 28 se pude volver a usar 2 semanas después de la
finalizacion de este tratamiento.

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Pruebas analiticas

Si necesita un andlisis de sangre, avise a su médico o al personal del
laboratorio que esta tomando el producto porque los anticonceptivos
orales afectan a los resultados de algunas pruebas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada, no debe tomar APRIL® - APRIL® 28. Si se queda
embarazada mientras toma APRIL® - APRIL® 28, debe interrumpir
inmediatamente su uso y contactar con su médico.

En general, no se recomienda usar APRIL® - APRIL® 28 cuando la
mujer esta dando el pecho. Debera consultar con su médico si desea
tomar anticonceptivos orales mientras esta dando el pecho.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier me-
dicamento.

Conduccion y uso de maquinas

No existe informacién que indique que el uso de APRIL® - APRIL® 28
afecte a la capacidad de conducir o usar maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de
APRIL® - APRIL® 28

APRIL® - APRIL® 28 contienen lactosa. Si su médico le ha indicado
que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes
de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar APRIL® - APRIL® 28

Como tomar APRIL® x 21 comprimidos

Los comprimidos se deben tomar por via oral en el orden que se
indica en el blister, aproximadamente a la misma hora cada da, con
algo de liquido si fuera necesario. Se debe tomar un comprimido
cada dia durante 21 dias consecutivos. Dejar un intervalo de 7 dias
sin tratamiento y recomenzarlo al octavo dia con un nuevo envase,
procediendo nuevamente en la forma antes indicada. De esta manera
se comenzaré cada nuevo envase el mismo dia de la semana en que
se inici6 el anterior.

Como tomar APRIL® x 28 comprimidos

Los comprimidos se deben tomar por via oral en el orden que se indi-
ca en el blister, aproximadamente a la misma hora cada dia, con algo
de liquido si fuera necesario. Se debe tomar un comprimido cada dia
durante 28 dias consecutivos. Cada envase sucesivo se comenzara
a usar al dia siguiente de terminar el envase previo. Suele aparecer
una hemorragia por privacién. Normalmente, el sangrado empieza en
2 0 3 dias después de comenzar a tomar los comprimidos inactivos.
Siga la direccion de la flecha que se indica en el blister, tome prime-
ro los comprimidos de color naranja durante 21 dias y después, los
comprimidos de color blanco durante 7 dias, hasta que haya tomado
los 28 comprimidos.

Después, debera empezar a tomar el siguiente blister. Esto significa
que no hay un intervalo sin farmaco entre los envases.

Durante los 7 dias de comprimidos blancos deberfa comenzar el
sangrado (normalmente, el 2% o 3* dia). Es lo que se conoce como
hemorragia por privacion y puede continuar cuando comience con
el siguiente blister.

Debe comenzar a tomar el siguiente blister el mismo dia de la se-
mana, y la hemorragia por privacion deberia aparecer los mismos
dias cada mes.

Cuéndo puede comenzar con el primer blister

* Si no ha usado un anticonceptivo hormonal en el mes precedente
Comience con APRIL® - APRIL® 28 el primer dia del ciclo (que es
el primer dia de su menstruacion). Si comienza a tomar APRIL® -
APRIL® 28 en el primer dia de su menstruacion, se esta protegiendo
inmediatamente frente a un embarazo. También puede comenzar en
los dias 2-5 del ciclo pero, en ese caso, debe usar medidas extra de
proteccion (por ej., un condén) durante los primeros 7 dias

* Cambio desde otro anticonceptivo hormonal combinado o un anillo
vaginal o un parche anticonceptivo combinado

Puede comenzar a tomar APRIL® - APRIL® 28 el dia siguiente al pe-
riodo sin comprimidos del envase que acaba de terminar (o después
del tltimo comprimido inactivo de su comprimido precedente).
Cuando cambie desde un anillo vaginal o un parche anticonceptivo
combinado, siga los consejos de su médico.

* Cambio desde un método que contenga sélo progestageno (anti-
conceptivo o inyeccion de progestagenos, implante o DIU liberado-
res de progestagenos).

Puede cambiar cualquier dia desde el comprimido que contiene sdlo
progestagenos (si usaba un implante o DIU, en el dia de su retirada,
y si recibia el progestageno por via inyectable, en la fecha en la que
corresponderia la siguiente inyeccion), pero en todos los casos debe
aplicar medidas adicionales de proteccion (por ej., un condén) du-
rante los primeros 7 dias en los que tome los nuevos comprimidos.

* Después de un aborto o pérdida fetal.

Siga las indicaciones de su médico.

* Después de tener un hijo.

Después de tener un hijo, puede comenzar a tomar APRIL® - APRIL®
28 entre 21 y 28 dias méas tarde. Si comienza después del dia 28,
debe usar un método de barrera (por €j., un condén) durante los
primeros siete dias de uso de APRIL® - APRIL® 28.



