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Drospirenona 3 mg
Etinilestradiol 20 mcg

Comprimidos Recubiertos
Industria Espafiola
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto Rosa (con activo) contiene: Drospirenona 3 mg; Etinilestradiol 20 mcg. Excipien-
tes: Lactosa 44,0 mg; Almidén de maiz pregelatinizado 38,4 mg; Povidona 6,0 mg; Croscarmelos Sédica 1,2 mg;
Polisobarto 80 0,9 mg; Estearato de magnesio 0,5 mg; Opadry Rosa 2,82 mg.

Cada comprimido blanco (con placebo) contiene: Lactosa anhidra 89,5 mg; Povidona 10,0 mg; Estearato de
magnesio 0,5 mg; Opadry blanco 4,0 mg.

ACCION TERAPEU'_I'ICA
Anovulatorio.

INDICACIONES
Anticoncepcion hormonal.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Farmacodinamia

Los anticonceptivos orales inhiben la ovulacion por multiples mecanismos, siendo los principales la supresién de los
niveles plasmaticos de las gonadotropinas hipofisarias LH y FSH y la inhibicién del pico de LH que se produce en la
mitad del ciclo menstrual. Ademas los anticonceptivos orales actian espesando el moco cervical dificultando el paso
de los espermatozoides a través del cuello uterino.

Los anticonceptivos orales tienen accion farmacoldgica sobre una gran variedad de tejidos que presentan receptores
para estrégenos y progesterona, tanto ginecolégicos (mama, vagina, miometrio, endometrio, etc.) como extraginecold-
gicos (SNC, hueso, rifién, higado, piel, etc.).

En dosis terapéuticas Drospirenona también presenta propiedades antiandrégenas y leves propiedades antimineralo-
corticoides. No presenta ningln efecto estrogénico, glucocorticoide ni antiglucocorticoide. Esto otorga a la Drospireno-
na un perfil farmacolégico muy similar al de la hormona biolégica progesterona.

De los estudios clinicos se deduce que, por las leves propiedades antimineralocorticoides, Maxima MD tiene un leve
efecto natriurético.

Farmacocinética

* Drospirenona: Absorcion: administrada en dosis repetidas por via oral, la Drospirenona se absorbe rapida y total-
mente. Luego de una dosis oral Unica se alcanza el valor maximo en suero de aproximadamente 36 ng/ml en el lapso de
1 a2 horas posteriores a la misma. Con dosis repetidas durante un ciclo de tratamiento, se obtienen concentraciones
maximas de 60 ng/ml en 7 a 14 dias.

La biodisponibilidad absoluta de la Drospirenona es del 76 al 85%. La ingestion simultanea de alimentos no influye sobre
la biodisponibilidad. Distribucion: luego de la administracion oral, los niveles de la Drospirenona en suero descienden
en 2 etapas caracterizadas por tiempos medios de 1,6 + 0,7 horas y 27,0 + 7,6 horas. La Drospirenona se une con la
albumina del suero, no forma unién con la globulina transportadora de las hormonas sexuales (SHBG) ni con la globulina
transportadora de corticoesteroides (CBG).

Solo del 3 al 5% de la concentracion total del principio activo en suero se presenta como esteroide libre. El aumento de la
SHBG inducido por el Etinilestradiol no influye sobre la unién de la Drospirenona con las proteinas del suero. El volumen
aparente de distribucion de la Drospirenona asciende a 3,7 + 1,2 I/kg del peso corporal. Metabolismo: la Drospirenona
se metaboliza en su mayor parte después de la administracion oral. Los principales metabolitos en plasma son: la forma
4cida de la Drospirenona, que se forma por apertura del anillo lacténico y el 4,5-dihidro-drospirenona-3-sulfato, ambos
formados sin intervencion del sistema P450. Basandose en ensayos in vitro, la Drospirenona se metaboliza en pequefias
cantidades a través del citocromo P450 3A4. Eliminacion: el valor de la depuracion metabdlica de la Drospirenona en
suero asciende a 1,6 + 0,2 ml/min/kg de peso corporal. La Drospirenona inmodificada solo se elimina en trazas. Los
metabolitos de la Drospirenona se eliminan con la materia fecal y la orina en una relacién aproximada de 1,2 a 1,4. La
vida media de eliminacién de los metabolitos a través de la orina y la materia fecal es de aproximadamente 40 horas.

o Etinilestradiol: Absorcion: al cabo de la ingestion, el Etinilestradiol se absorbe rapida y completamente. El Etiniles-
tradiol esta sometido a un fuerte efecto de primer paso, cuya intensidad varia individualmente. La biodisponibilidad
absoluta es de aproximadamente 45%. Distribucion: el Etinilestradiol tiene un volumen aparente de distribucion de 5 I/
kg de peso corporal y se une aproximadamente en un 98% a las proteinas del plasma. El Etinilestradiol induce la sintesis
de las globulinas SHBG y CBG en el higado. El Etinilestradiol pasa en reducida cantidad a la leche materna (0,02% de
la dosis). Metabolismo: el Etinilestradiol no se elimina en forma inalterada. Los metabolitos se eliminan a través de la
orina y la bilis en una relacion 4:6. La vida media de excrecion de los metabolitos es de aproximadamente 1 dia. La vida
media de eliminacion asciende a 20 horas.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Maxima MD contiene: 21 Comprimidos Recubiertos Rosas Activos y 7 Comprimidos Recubiertos Blancos Placebo en
un blister calendario.

Los comprimidos deben ingerirse todos los dias aproximadamente a la misma hora, con una cantidad suficiente de
liquido. Los comprimidos se extraen siguiendo el orden indicado en el envase hermético que los contiene (blister), co-
menzando siempre con el primer comprimido de color rosa y, al finalizar éstos, al dia siguiente y sin ninguna interrupcion
se toma un comprimido por dia de color blanco hasta finalizar el envase. Debe ingerirse diariamente un comprimido
durante 28 dias consecutivos. Al dia siguiente de la toma del Ultimo comprimido de un envase se comienzan a tomar
los comprimidos del blister del siguiente envase. Por lo general un sangrado similar al menstrual se produce luego de la
toma del dltimo comprimido de color rosa.

Cémo la toma de ima MD Comprimidos Recubiertos

* Sin toma ior de anti ptivos hor les (en el mes anterior):

Se debe comenzar con la toma de los comprimidos el primer dia del ciclo biolégico (es decir el primer dia del sangrado
menstrual).

* Cambio desde otro anti ivo oral binad.

Comenzar el tratamiento con Maxima MD al dia siguiente de la toma del tltimo comprimido de un envase anterior o
luego de la toma del Gltimo comprimido de placebo de un envase anterior.

* Cambio desde un preparad fasi énico (micropildora, inyectable, implante):

En caso de estar tomando un anticonceptivo de gestageno solo (micropildora) puede efectuarse el cambio en cualquier
dia; el cambio desde un implante se efectla el dia de retiro del mismo y desde un preparado inyectable, el dia que
deberia aplicarse la siguiente inyeccion.

¢ Después de un aborto espontaneo en el primer trimestre:

La ingestion puede comenzarse inmediatamente, no siendo necesarias en este caso medidas anticonceptivas adicio-
nales.

¢ Después de un 0 un aborto esponténeo en el segundo trimestre:

Debera indicarse a la paciente el comienzo de la ingestion en los 21 6 28 dias posteriores a un alumbramiento o un abor-
to espontaneo en el segundo trimestre. En caso de comenzar mas tarde, la paciente debe emplear adicionalmente un
método de barrera durante los primeros 14 dias. Si ya se mantuvieron relaciones sexuales, debe excluirse la posibilidad
de un embarazo antes de comenzar la ingestion o esperar el primer sangrado menstrual.

Como proceder en caso de olvidarse de la toma de los comprimidos recubiertos rosas (con sustancias activas,
con hormonas): la paciente debe tomar el comprimido en cuanto se de cuenta del olvido y ha de seguir tomando los
siguientes a la hora habitual. Cuantos mas comprimidos haya olvidado y cuanto méas cerca se encuentre del intervalo
usual sin medicacion, mayor es el riesgo de embarazo. Si la toma de un comprimido se retrasa mas de 12 horas la mujer
debe tomar el mismo tan pronto como se acuerde, incluso si esto significara tomar 2 comprimidos a la vez (debiendo
tomar los siguientes a la hora habitual) y debe utilizar un método anticonceptivo de barrera adicional durante los pri-
meros 14 dias de la toma.

Como proceder en caso de vomitos o diarrea: si se sufre de vomitos o diarrea en las primeras 3 a 4 horas después de
la toma de uno de los comprimidos recubiertos de color rosa es factible que el organismo no absorba completamente
el principio activo. Por ello, debe tomarse a la brevedad otro comprimido recubierto.

CONTRAINDICACIONES

Los preparados combinados de contracepcion oral no deben administrarse en las circunstancias indicadas a continua-
cion. Si alguno de los trastornos enunciados se presentara por primera vez durante la toma del preparado combinado,
debe discontinuarse inmediatamente el mismo.

No deben administrarse en caso de: ® Trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, actuales o previas. ¢ Trombosis
arteriales anteriores o existentes (por ej. accidente cerebrovascular, infarto de miocardio) u otros trastornos (por ej. angina
de pecho y ataques isquémicos transitorios). ® Presencia de un factor de riesgo grave de trombosis arterial: diabetes me-
llitus con compromiso vascular. Hipertension grave. Grave trastorno del metabolismo lipidico. Predisposicion hereditaria
o adquirida para trombosis venosas o arteriales, como resistencia a PCA (proteina-C activada), deficiencia de antitrom-
bina lll, de proteina-C, proteina-S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipinas,
anticoagulante Iupico). ® Grave afeccion hepética existente o anterior, hasta tanto no se hayan normalizado los valores
del funcionamiento hepético. ¢ Grave insuficiencia renal o disfuncién renal aguda. ® Tumores hepéticos existentes o ante-

riores, benignos o malignos. ¢ Patologias malignas conocidas o sospechadas de los 6rganos genitales o de las glandulas
mamarias, si son influidas por hormonas sexuales. ® Hemorragias vaginales no habituales de origen no diagnosticado. ®
Migrafia con sintomas neurolégicos focales en la anamnesis. ¢ Hipersensibilidad frente a uno de los principios activos o
excipientes contenidos en los comprimidos recubiertos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Al estar en presencia de alguna de las patologias / factores de riesgo, deberan evaluarse las ventajas de un preparado
combinado anticonceptivo oral frente a los posibles riesgos que puedan surgir para la paciente y exponerle los mismos,
antes de que la paciente se decida a tomarlos.

En caso de desmejorar o presentarse una primera manifestacion de alguna de las patologias o factores de riesgo abajo
mencionados, la paciente debe acudir a su médico.

Este Ultimo debera entonces decidir, si ha de discontinuarse la ingestion del farmaco.

En estudios epidemioldgicos pudo establecerse una relacion entre el uso de preparados combinados de contracepcion
oral y un aumento del riesgo de episodios tromboembolicos venosos (trombosis de venas profundas, embolias pulmona-
res) y arteriales (infarto de miocardio, accidente isquémico transitorio).

Estos estudios han demostrado que el riesgo de tromboembolias venosas (TEV) aumenta con la administracion de anti-
conceptivos orales. La incidencia estimada de TEV en pacientes que usan anticonceptivos orales con reducida dosis de
estrégenos (< 50 mcg de Etinilestradiol) es de hasta 10-15 casos en 100.000 afios mujer comparado con hasta 4 casos
por 100.000 afios mujer en quienes no los usan; aunque este riesgo es menor que el que se presenta en un embarazo (es
decir, 60 casos por 100.000 afios muijer).

En pacientes usuarias de anticonceptivos orales, rara vez se informé de trombosis en otros segmentos de vasos sangui-
neos, por ejemplo en las venas y arterias del higado, mesenterio, rifion o retina. No existe consenso, si tales episodios
guardan relacién con la ingestion de anticonceptivos hormonales.

Los sintomas de una trombosis venosa o arterial pueden ser: ¢ Dolores no habituales o hinchazén en una pierna.
¢ Dolor agudo en el pecho, posiblemente con irradiacion hacia el brazo izquierdo.  Repentina fatiga respiratoria. ¢ Tos
repentina.  Cefalea intensa o continua no habitual. ® Repentina pérdida de visién parcial o total. ® Diplopia. ® Disartria
o afasia.  Vértigo. ® Colapso, con o sin ataque de epilepsia. ® Pérdida de fuerza o debilidad en una mitad del cuerpo.
¢ Trastornos de la motricidad. ¢ Abdomen agudo.
El riesgo de icacione: k bélicas venosas en
cepcion oral aumenta con:

¢ Mayor edad. ® Una anamnesis familiar positiva (manifestacion de episodios tromboembdlicos venosos en un hermano
o padre a una edad relativamente temprana). En caso de sospechar una predisposicion hereditaria, debe efectuarse una
consulta con un especialista, antes de decidir respecto de la administracion de un preparado combinado de contracep-
cion oral. ¢ Inmovilizacion més prolongada, en caso de intervencion quirirgica mayor. En estos casos se recomienda
discontinuar el anticonceptivo oral (en caso de una intervencion quirirgica planificada al menos 4 semanas antes) y
reiniciar la toma, en general, aproximadamente 2 semanas después de iniciado el total de actividades. Debe considerarse
una tromboprofilaxis en caso de que la ingestion de los comprimidos recubiertos no se haya interrumpido a tiempo. ®
Obesidad. ® Respecto de la eventual importancia de varices y tromboflebitis superficial en la primera manifestacién o
evolucion progresiva de una trombosis venosa, no existe consenso.

El riesgo de licaciones b boli arteriales al usar preparados cc dos de pcion oral
aumenta con: ® Mayor edad. ¢ Tabaquismo (se debe recomendar dejar de fumar a aquellas mujeres mayores de 35 afios
que desean utilizar un preparado combinado de anticoncepcion oral) ¢ Trastornos metabolicos de los lipidos. ¢ Hiperten-
sion arterial. » Afeccion de las vélvulas cardiacas.  Fibrilacion auricular.

La presencia de un grave factor de riesgo o multiples factores de riesgo para afecciones de vasos venosos o arteriales,
también pueden ser una contraindicacion. También aqui debe considerarse la posibilidad de una terapia anticoagulante.
Las pacientes usuarias de preparados combinados de contracepcion oral deben ser especialmente advertidas de acudir
al médico al presentarse eventuales indicios de una trombosis. En caso de sospecha o diagndstico de trombosis debe
discontinuarse la toma del preparado combinado de contracepcion oral y, a raiz del potencial teratogénico del tratamiento
anticoagulante, instaurar adecuadas medidas preventivas alternativas.

Otras patologias, en las que pueden presentarse complicaciones de vasos sanguineos, son: diabetes mellitus, lupus
eritematoso sistémico (LES), sindrome urémico hemolitico y enteropatia inflamatoria crénica (enfermedad de Crohn y
colitis ulcerosa).

Un aumento de frecuencia y gravedad de ataques de migrafia bajo la aplicacion de un preparado combinado de contra-
cepcion oral (que puede ser un indicio para un episodio cerebrovascular) puede ser la causa para la inmediata interrup-
cion de la toma del farmaco.

Otras patologias: en pacientes que ingieren Maxima MD y simultdneamente otros farmacos con potencial para aumentar
el potasio en suero, como por gj. inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA), antagonistas de receptores
de angiotensina Il, antagonistas de la aldosterona, diuréticos retenedores de potasio o antiinflamatorios no esteroideos en
terapias prolongadas, debe controlarse el potasio en suero durante el primer ciclo de administracion.

En pacientes con insuficiencia renal puede estar limitada la capacidad de eliminar el potasio. La ingestion de Drospireno-
na no demostré influencia decisiva sobre el contenido de potasio en suero de pacientes con leves disfunciones renales,
hasta las de mediana gravedad. A pesar de ello debe vigilarse cuidadosamente a estas pacientes bajo ingestion adicional
de farmacos retenedores de potasio en relacion a la hiperkalemia.

Los pacientes que padecen de hipertrigliceridemia u ostentan antecedentes familiares pueden presentar un riesgo incre-
mentado de contraer pancreatitis bajo el suministro de preparados combinados de contracepcion oral.

Aunque se informé de muchas pacientes que con la ingestién de preparados combinados de contracepcion oral presen-
taron un leve aumento de presion arterial, son escasos los casos de aumento de presion arterial relevantes clinicamente.
Solo en estos casos aislados se requiere una inmediata interrupcion de la ingestion del contraceptivo oral combinado. No
pudo comprobarse una relacion sistematica entre la administracion de preparados combinados de contracepcion oral y
una hipertension arterial clinicamente relevante. Pero si en estos casos se observan valores de presion arterial aumenta-
dos en forma permanente o si el aumento es significativo, sin ceder con la correspondiente terapia, debe discontinuarse
la ingestion del farmaco. Si resulta conveniente puede retomarse la ingestion de los preparados combinados de contra-
cepcion oral al normalizarse los valores de presion arterial tratada adecuadamente.

Segun lo informado las siguientes patologias surgen o se intensifican con la ingestion del contraceptivo combinado
oral aunque hasta el momento no pudo comprobarse fehacientemente la relacién con el farmaco mencionado: ictericia
colestasica y/o prurito, colelitiasis, porfiria, LES, sindrome urémico hemolitico, corea de Sydenham, herpes gravidico,
hipoacusia por otoesclerosis.

Las disfunciones hepaticas agudas o crénicas hacen necesaria interrumpir la ingestion del preparado combinado de
contracepcion oral, hasta que los indices de la funcién hepética se hayan normalizado nuevamente. También es necesario
discontinuar la ingestién del preparado mencionado a causa de una recidiva de ictericia colestasica y/o prurito debido
a colestasis que haya surgido en un embarazo anterior o durante la administracion de hormonas sexuales esteroideas.
Aunque los anticonceptivos orales combinados pueden influir sobre la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia
a la glucosa, no existen indicios para modificar la posologia en las pacientes diabéticas que ingieren los mismos. Pero
se debe vigilar cuidadosamente a esas pacientes sobre todo en la primera etapa de administracién. Con la ingestion
de estos preparados también se informé un agravamiento de: depresién enddégena, epilepsia, enfermedad de Crohn y
colitis ulcerosa.

Ocasionalmente pueden presentarse cloasmas, especialmente en pacientes con antecedentes de cloasma gravidico; por
ello las mujeres con esa predisposicién no deben exponerse directamente a la radiacion solar o ultravioleta si ingieren
anticonceptivos orales combinados.

Previo a la nueva o repetida prescripcion de Maxima MD debe efectuarse un exhaustivo control médico y exclusién de
un embarazo.

Ademés se debe recalcar que la ingestion de anticonceptivos orales no ofrece proteccion alguna frente a una infeccién
HIV-SIDA u otras patologias de transmision sexual.

Con todos los preparados combinados de anticoncepcion oral pueden presentarse sangrados inesperados (menstruacio-
nes abundantes o espontaneas), ante todo en los primeros meses. Por ello es aconsejable realizar el diagndstico después
de la etapa de acostumbramiento de aproximadamente tres ciclos.

En caso de persistir el sangrado irregular o si se presentan trastornos del ciclo hasta entonces regulares, deben conside-
rarse causas no hormonales y tomarse las medidas necesarias de diagnéstico, a fin de excluir una afeccion maligna o un
embarazo. Esto también puede incluir un legrado.

Si el contraceptivo oral combinado se tomé respetando la posologia, un embarazo es poco probable. Sin embargo, si la
toma no se efectud regularmente o hubo dos faltas consecutivas del sangrado menstrual, debe excluirse la posibilidad
de un embarazo antes de continuar con la ingestion del preparado combinado.

Interacciones con medicamentos

Inflt ia de otros li sobre M MD Comprimidos Recubiertos: las interacciones medicamentosas
que provocan un clearance aumentado de hormonas sexuales pueden provocar hemorragias espontaneas y falta de
efectividad del anticonceptivo oral. Ese efecto fue comprobado para hidantoinas, barbituricos, primidona, carbamazepina
y rifampicina. Se sospecha asimismo de la oxcarbazepina, topiramato, felbamato, ritonavir, griseofulvina y farmacos que
contengan hipérico. El mecanismo de esta interaccién parece deberse a las propiedades de induccién de enzimas hepa-
ticas de estos farmacos. Por lo general recién se alcanza la induccion enzimatica maxima en 2 a 3 semanas, pudiendo
perdurar hasta 4 semanas o mas, después de discontinuar la administracion del farmaco.

Asimismo se informd de la falta de efectividad de anticonceptivos orales bajo la toma de antibiéticos como las ampicilinas
y las tetraciclinas, aunque hasta el momento se desconoce el mecanismo de esta interaccion medicamentosa.

Las pacientes tratadas por un corto plazo (hasta una semana) con un farmaco de los antes mencionados, deberan em-
plear métodos anticonceptivos adicionales ademas de la toma del anticonceptivo oral combinado, es decir, durante la
administracion de los medicamentos mencionados y los 7 dias posteriores al cese de la administracion.

Las pacientes tratadas con rifampicina deberan usar ademas del preparado anticonceptivo combinado, un método
adicional de barrera durante el tratamiento con rifampicina y por los siguientes 28 dias. Si debe continuarse con la toma
de medicacién acompariante ain después de terminar los comprimidos con sustancias activas de un blister, se debera
comenzar inmediatamente con la toma de los comprimidos con sustancias activas del préximo blister, omitiendo los
comprimidos placebo.

En el caso de mujeres que deban tomar por un lapso mas prolongado medicamentos con induccion de actividad en-
ziméatica hepatica, es valida la prescripcion médica de aumentar la dosis de esteroides anticonceptivos 6 recurrir a un
método anticonceptivo de barrera.

Los principales metabolitos de la Drospirenona se forman en el plasma humano sin participacién del sistema citocromo
P450.

Por ello, es poco probable, que los inhibidores de este sistema enzimatico influyan sobre el metabolismo de la Dros-
pirenona.

Efecto de la asociacion Drospirenona / Etinilestradiol, sobre otros medicamentos: los estudios in vitro para la
inhibicién, asi como los estudios in vivo para la interaccion en mujeres, a las que se les administré omeprazol como
sustancia marcadora, demostraron que la Drospirenona presenta escasa tendencia de accionar sobre el metabolismo
de otros farmacos.

usuarias de preparados combinados de contra-
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Otras interacciones: en pacientes que utilicen Maxima MD y simultdneamente otros farmacos con capacidad potencial
para aumentar el potasio en suero, como por ejemplo, inhibidores de la ECA, antagonistas de receptores de angiotensina
Il, antagonistas de la aldosterona, diuréticos retenedores de potasio o antiinflamatorios no esteroideos en terapias pro-
longadas, debe controlarse el potasio en suero durante el primer ciclo de administracion.

La inistracion de ides anticoncepti puede influir los de deter de labo-
ratorio: los parametros bioquimicos de las funciones hepaticas, tiroideas, suprarrenales y renales, asi como los niveles
en plasma de las proteinas fijadoras de corticoesteroides y las fracciones lipidicas y lipoproteinas, los parametros del
metabolismo de hidratos de carbono, asi como los pardmetros de coagulacion y fibrindlisis.

Aunque en general estas variaciones se mantienen dentro del rango normal. La Drospirenona da lugar a una mayor activi-
dad de renina en plasma y de la aldosterona en plasma a causa de su leve efecto antimineralocorticoide.

Embarazo y lactancia: durante el embarazo no debe ingerirse Maxima MD Comprimidos Recubiertos.

En caso de que se produzca un embarazo durante la toma de Maxima MD Comprimidos Recubiertos debe disconti-
nuarse inmediatamente su administracion. En amplios estudios epidemiolégicos no se demostré un riesgo aumentado
de malformaciones en nifios cuyas madres habian ingerido anticonceptivos combinados orales antes del embarazo, ni
tampoco un efecto teratogénico en caso de ingestion accidental del anticonceptivo combinado oral en los primeros
meses de embarazo. Con este medicamento no se realizaron tales estudios.

En base a estudios clinicos con animales que demuestran efectos indeseados en el embarazo y lactancia, no pueden
excluirse efectos hormonales indeseados. Aunque de las experiencias generales con anticonceptivos orales combinados
no resultaron indicios de efectos indeseados en el ser humano.

Los datos disponibles para la administracién de la asociacién Drospirenona / Etinilestradiol durante el embarazo son
demasiado escasos como para permitir deducciones con respecto a los efectos negativos de Maxima MD Comprimidos
Recubiertos sobre el embarazo y la salud del feto o del recién nacido. Hasta ahora no se dispone de datos epidemio-
légicos relevantes.

La lactancia puede verse influida por los preparados combinados de anticoncepcion oral, dado que estos pueden oca-
sionar una disminucion de la cantidad de leche y una modificacion de su composicion. Por ello en general, no debe
recomendarse la administracion de anticonceptivos orales combinados antes de dejar de amamantar.

Pequefias cantidades de los anticonceptivos esteroideos y/o de sus metabolitos pueden pasar a la leche materna y tener
un efecto sobre el nifio.

REACCIONES ADVERSAS
Bajo la toma de Drospirenona / Etinilestradiol en Comprimidos Recubiertos orales pueden observarse los siguientes
efectos colaterales.
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Se informo sobre los
concepcion oral:

¢ Tromboembolias venosas. ¢ Tromboembolias arteriales. ® Hipertension arterial. ® Tumores hepaticos. ¢ Surgimiento
o agravamiento de patologias asociadas a la ingestion de anticonceptivos orales, pero cuya causa no esté claramente
determinada: enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, epilepsia, migrafia, endometriosis, miomas uterinos, porfiria, LES,
herpes gestacional, corea de Sydenham, sindrome urémico hemolitico, ictericia colestasica. ¢ Cloasma.

La frecuencia de diagnéstico de cancer de mama en usuarias de anticonceptivos hormonales presenta un leve aumento.
Dado que en mujeres menores a 40 afos el cancer de mama no es frecuente, el riesgo de contraer cancer de mama
es reducido en relacion al riesgo total. La causalidad en relacién al uso de anticonceptivos orales combinados es des-
conocida.

Algunos estudios epidemiolégicos han reportado aumento de la incidencia de cancer de cuello uterino en las mujeres
que utilizaron anticonceptivos orales a largo plazo, pero se cuestiona en qué medida esta observacién no es imputable
o esté ligada al comportamiento sexual y a otros factores como el papilomavirus humano (HPV). A través de un meta-
andlisis de 54 estudios epidemioldgicos se observé que existe un ligero aumento del riesgo relativo (RR=1,24) de cancer
de mama en las mujeres que utilizan un anticonceptivo oral. Este aumento del riesgo desaparece progresivamente en
el transcurso de los diez afios posteriores a la suspension del anticonceptivo oral. Siendo el cancer de mama poco
frecuente en las mujeres menores de 40 afios, el nimero de diagndsticos de cancer en las usuarias habituales o nuevas
de anticonceptivos orales se mantiene bajo con relacion al riesgo global de cancer de mama. Esos estudios no aportan
ningun elemento a favor de una relacién de causalidad. El aumento del riesgo podria ser producto de un diagnéstico mas
precoz en las usuarias de anticonceptivos orales, de sus efectos bioldgicos, o de ambas variables juntas. El cancer de
mama en las mujeres que utilizan anticonceptivos orales tienen una tendencia a ser diagnosticados en un estadio clinico
menos avanzado que en las mujeres que jamas los utilizaron.

Se han reportado unos pocos casos de tumores hepaticos benignos y aiin menor cantidad de tumores hepaticos malig-
nos en las mujeres que utilizan anticonceptivos orales. En algunos casos aislados, estos tumores se manifiestan como
hemorragias intraabdominales que pueden poner en riesgo la vida. En caso de presentarse dolores en la parte superior
del abdomen, aumento del volumen del higado o signos de hemorragia intraabdominal en las muijeres bajo anticoncep-
cién hormonal, el diagnéstico diferencial debe tener en consideracion un tumor hepéatico.

SOBREDOSIFICACION
Hasta el momento no se dispone de experiencia respecto de sobredosis con la férmula Drospirenona / Etinilestradiol en
comprimidos recubiertos. Partiendo de las experiencias generales en base a los preparados combinados de anticoncep-
cion oral pueden presentarse eventualmente los siguientes sintomas: nauseas, vomitos y, en mujeres jovenes, un leve
sangrado vaginal. No existe antidoto; en caso necesario se realiza una terapia sintomatica.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestion accidental, concurrir al Hospital mas cercano o comunicar-
se con un Centro de Toxicologia, por ejemplo:

* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

 Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

de preparados combinados de anti-

INFORMACION PARA LA MUJER

INSTRUCCIONES DE USO

Estimada paciente: lea atentamente las siguientes instrucciones de uso, dado que contienen informacion importante a
tener en cuenta al usar este medicamento. En caso de duda consulte a su médico.

¢£Qué es Maxima MD? Maxima MD es un farmaco anticonceptivo (“pildora”). Las “pildoras” que contienen dos hor-
monas se denominan preparados combinados. Cada Comprimido Recubierto Rosa contiene dos hormonas sexuales
femeninas en cantidad reducida, o sea Drospirenona (una hormona con efecto similar a la progesterona del cuerpo liteo
bioldgico) y Etinilestradiol (una hormona con efecto estrogénico). Debido a su reducido contenido de hormonas, Maxima
MD pertenece al grupo de las micropildoras.

Maxima MD contiene: 21 Comprimidos Recubiertos Rosas Activos y 7 Comprimidos Recubiertos Blancos Placebo
en un blister calendario.

Dado que todos los Comprimidos Recubiertos Rosas de un blister de ciclo contienen ambas hormonas en idénticas
cantidades, esta “pildora” también se denomina “preparado monofésico”. Los Comprimidos Blancos contienen sustan-
cias inertes (placebo) y tienen como finalidad mantener las tomas diarias evitando los olvidos.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

¢Cuando no debe tomarse Maxima MD?

No debe tomarse en caso de: presencia de una formacién de codgulo de sangre (trombosis venosa) en una pierna,
en los pulmones u otras partes del cuerpo o si anteriormente ha padecido esta patologia. Patologias de los vasos
arteriales, como infarto de miocardio o apoplejia. Mayor riesgo de tromk bélicos. Se idera que
existe mayor riesgo en las siguientes condiciones: * Trastornos de salud actuales o anteriores que puedan anunciar
un infarto de miocardio (como por ejemplo angina de pecho que se manifiesta a través de un dolor agudo en el pecho)
0 una apoplejia (como ejemplo un ataque isquémico transitorio, apoplejia leve sin sintomas permanentes). ¢ Diabetes
mellitus con afectacién de los vasos sanguineos. ® Presion arterial muy elevada. ¢ Valores de sustancias grasas en
sangre muy aumentados (colesterol y triglicéridos). ® Trastornos existentes (posiblemente hereditarios) del sistema de
coagulacién, como resistencia a PCA (proteina-C activada), deficiencia de antitrombina lll, de proteina-C y de proteina-
S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos. ¢ Grave afeccion hepatica o hepatitis existente o pre-existente.
Una coloracion amarilla en la piel y mucosas (ictericia) o picazén (prurito) en el cuerpo pueden ser los primeros indicios
de una afeccion hepatica. * Grave insuficiencia renal o disfuncion renal aguda. ® Confirmacién o sospecha de carci-
noma mamario o cancer de los 6rganos genitales. ® Tumores hepaticos existentes o anteriores, benignos o malignos.
* Hemorragias vaginales no habituales de origen no esclarecido. ¢ Migrafia con sintomas neuroldgicos focales en la
historia clinica. * Hipersensibilidad frente a uno de los principios activos o excipientes contenidos en Maxima MD.

Si durante la administracion de Maxima MD Comprimidos Recubiertos se manifiesta alguno de los casos antes men-
cionados, debe suspender de inmediato su toma y consultar con su médico.

En ese lapso debera emplear otro método anticonceptivo no hormonal.

Precauciones y advertencias: en determinados casos puede ser necesario un seguimiento especial al administrar un
preparado combinado. Si este fuera su caso, debe informar al médico antes de comenzar con la toma de Maxima MD
Comprimidos Recubiertos. Esto esencialmente se aplica en las siguientes condiciones, cuyos riesgos le podran
ser aclarados en mayor detalle por su médico:

* Ser fumador. * Diabetes (mellitus). ¢ Sobrepeso considerable. ¢ Presion arterial elevada. ¢ Afeccion de las valvulas del
corazén o determinadas arritmias. ® Inflamacion de venas (flebitis superficial). ¢ Varices. ¢ Manifestacion de coagulos de
sangre, infarto de miocardio o apoplejia en un familiar cercano. ¢ Migrafia. ® Epilepsia. ¢ Elevados valores de sustancias
grasas en sangre (colesterol o triglicéridos), también en familiares cercanos. ¢ Antecedentes de carcinoma mamario.
* Enfermedades del higado o de la vesicula biliar. ¢ Enfermedad intestinal inflamatoria crénica. ® Lupus eritematoso
sistémico. ¢ Sindrome urémico hemolitico. ® Cloasma anterior o existente (manchas de pigmentacion color amarillento
amarronado, también denominadas “manchas de embarazo”, predominantemente en el rostro). En este caso se reco-
mienda evitar la exposicion directa al sol o a la luz ultravioleta.

Si durante la administracion de Maxima MD se manifiesta o se agudiza alguna de las patologias antes descripta,
debe acudir a su médico.

¢Qué debe considerarse antes de ingerir Maxima MD?

Observaciones generales

En estas instrucciones de uso se describen varios casos, en los que se debe discontinuar inmediatamente la ingestion
de la “pildora”, es decir, en los que puede disminuir la confiabilidad. En esos casos se recomienda no mantener relacio-
nes sexuales o aplicar otros métodos anticonceptivos no hormonales, como por ejemplo, preservativos. Se recomienda
no regirse por el calendario o la temperatura, dado que esos métodos pueden no ser efectivos, ya que la pildora influye
sobre las oscilaciones de temperatura y sobre la mucosa cervical.

Como cualquier otro anticonceptivo oral, Maxima MD Comprimidos Recubiertos no ofrece proteccion alguna frente a
la infeccion HIV-SIDA u otras enfermedades de transmision sexual.

Este medicamento esta sujeto a prescripcion médica y no debe ser entregado a terceros.

Pr ¢ - Ei
En caso de embarazo confirmado o sospecha del mismo, no debe ingerirse Maxima MD.

En caso de producirse un embarazo durante la administracion de Maxima MD, debe interrumpirse inmediatamente
su toma.

b It

Errores de administracion y sobredosis

Hasta ahora se carece de experiencia en casos de sobredosis. Partiendo de experiencias generales con anticoncep-
tivos orales (“pildoras”) pueden presentarse los siguientes sintomas en caso de una sobredosis: nduseas, vémitos o
sangrados intermedios. Si se comprueba que un nifio accidentalmente ha ingerido varios comprimidos, debe solicitarse
ayuda médica.

¢Qué debe tenerse en cuenta si se ha olvidado de tomar los comprimidos?

Si la hora de toma por una vez se trasladé menos de 12 horas, aln se garantiza el efecto anticonceptivo de Maxima
MD. Se debera subsanar lo antes posible la toma olvidada y tomar los siguientes comprimidos recubiertos a la hora
acostumbrada.

Si la hora de toma por una vez se trasladé mas de 12 horas, el efecto anticonceptivo de Maxima MD ya no esta
asegurado.

Si ha olvidado 1 comprimido en la semana Nro. 1: se debera recuperar lo antes posible la toma, aunque esto signi-
fique tomar dos comprimidos recubiertos simultaneamente. Se continuaré con la toma habitual, pero en los préximos
14 dias se deberan emplear medidas anticonceptivas adicionales (por ejemplo, preservativo). Si se han mantenido
relaciones sexuales en la semana anterior a la toma olvidada, existe el riesgo de un embarazo. En ese caso se debera
informar inmediatamente al médico.

Si ha olvidado 1 comprimido en la semana Nro. 2: se debera recuperar lo antes posible la toma, aunque esto
signifique tomar dos comprimidos simultaneamente. Se recomienda emplear durante 14 dias medidas adicionales de
seguridad (por ejemplo, preservativos).

Si ha olvidado 1 comprimido en la semana Nro. 3: se ofrecen dos opciones posibles: 1. Se debera recuperar lo
antes posible la toma, aunque esto signifique tomar dos comprimidos simultdneamente. Se contintia posteriormente
con la toma habitual, no toma los comprimidos de placebo (color blanco) y contintia directamente con la toma de los
comprimidos de un nuevo blister. Probablemente no se produzca el sangrado normal hasta terminar el segundo blister
del ciclo, aunque es posible que se presenten sangrados irregulares y espontaneos durante la toma de los comprimi-
dos del 2do. blister. 2. En caso de haberse producido varios olvidos y después de terminar el blister no se produce la
menstruacion, es probable que se haya producido un embarazo. En ese caso debe acudir al médico antes de comenzar
CON UN NUeVo envase.

¢ Qué debe tener en cuenta si padece de vomitos o diarrea?

Si en las primeras 3 a 4 horas después de la toma de los comprimidos activos padece vomitos o diarrea, es factible
que el organismo no absorba los principios de los comprimidos. La situacién es comparable a la de una toma olvidada,
por ello se debe tomar a la brevedad un comprimido de color rosa de un blister de reserva, en lo posible dentro de las
12 horas de la hora normal de toma.

Con todos los tipos de “pildoras” pueden presentarse, especialmente en los primeros meses, sangrados inesperados,
lo que puede hacer necesario el uso de tampones o toallas femeninas. Pero se debe proseguir con la toma de los
comprimidos. Estos sangrados irregulares en general cesan en cuanto el organismo se acostumbra a la nueva “pildora”
(después del tercer ciclo, aproximadamente). En caso de perdurar el sangrado, ser de mayor intensidad o presentarse
nuevamente, se deberd acudir al médico.

En caso de falta de menstruacion, pero habiendo tomado todos los comprimidos segun prescripcion, no haber pa-
decido vémitos o diarrea y no haber ingerido otros medicamentos, un embarazo es poco probable. Por ello, puede
continuarse con los comprimidos del préximo ciclo. Pero si se produce falta de menstruacion durante dos ciclos
seguidos, existe la posibilidad de embarazo. Se debe acudir inmediatamente al médico y no continuar con la toma de
los comprimidos hasta haber determinado la ausencia de embarazo.

En “PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS” y “REACCIONES ADVERSAS” se brinda informacién detallada sobre los
efectos colaterales de la “pildora”.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE
A OTRAS PERSONAS.

PRESENTACION

Envase conteniendo 28 Comprimidos Recubiertos (21 Comprimidos Recubiertos Rosas y 7 Comprimidos Recubiertos
Blancos).

Proteger de la luz y humedad, a temperatura ambiente hasta 25°C.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, MAXIMA MD DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 53.682.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disposicién Nro. 1379/07.

Elaborado en Calle La Vallina, s/n - PI. Navatejera - Villaquilambre - Ledn, Espaiia.
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