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Comprimidos Recubiertos 2 mg

Eurofarma Chile S.A.

FORMULA FARMACEUTICA Y COMPOSICION.

Cada comprimido recubierto contiene:

Dienogest 2,0 mg

Excipientes: Los aprobados en registro

INDICACIONES TERAPEUTICAS.

Tratamiento de la Endometriosis

Este medicamento contiene la hormona Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, para el
tratamiento de la endometriosis (migracién y crecimiento del tejido de la pared interna del Utero
fuera de la cavidad uterina). La ingestion de un comprimido por dia de Dienogest comprimidos
recubiertos 2 mg, lleva a la reduccion del tejido afectado (endometrio) y reduce los sintomas

asociados, como, por ejemplo, dolor pélvico y sangrados menstruales dolorosos.

ACCION DEL MEDICAMENTO

La sustancia activa de este medicamento, Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, es una
hormona que actla reduciendo la produccion y la accion de otra hormona del organismo, el
estradiol, en el endometrio (capa de tejido que recubre la pared interna del uUtero), llevando a la

reduccion de la produccion de células del tejido afectado (endometrio).

CONTRAINDICACIONES.

Usted no debe tomar Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, si presenta cualquiera de las
condiciones descritas abajo. Si usted presenta alguna de las condiciones a descritas a
continuacion, consulte a su médico antes de iniciar el uso de Dienogest comprimidos recubiertos

2 mg.

- Si usted presenta coagulos (disturbio tromboembdlico) sanguineos. La trombosis es la
formacion de un coagulo que puede ocurrir, por ejemplo, en las venas de las piernas (trombosis
venosa profunda) y en los vasos de los pulmones (embolia pulmonar) (ver Advertencias y

Precauciones).



- Si usted tiene o ya tuvo enfermedad arterial grave, incluyendo enfermedad cardiovascular, como
ataque del corazén (infarto), derrame o enfermedad del corazén que cause disminucion del
suministro de oxigeno al corazén (angina pectoris) (évea también el apartado “Lo que debo saber
antes de usar este medicamento?”).

- Si usted tiene diabetes mellitus con lesion de vasos sanguineos.

- Historia actual o anterior de enfermedad grave del higado (cuyos sintomas pueden ser
amarillado de la piel o picazén en todo el cuerpo) y su higado aun no funciona normalmente.

- Presencia o antecedente de tumor en el higado (benigno o maligno).

- Historia actual o anterior de cancer que puede desarrollarse bajo la influencia de hormonas
sexuales (por ejemplo, cancer de mama o de los érganos genitales).

- Presencia de sangrado vaginal de causa desconocida.

- Si usted es alérgica a la sustancia activa de este medicamento o a cualquiera uno de sus
componentes.

Si alguna de estas condiciones aparece por la primera vez durante el uso de Dienogest
comprimidos recubiertos 2 mg, detenga la administracién del medicamento y consulte a su
médico inmediatamente.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA.

Embarazo: Embarazo categoria X - Efectos teratogénicos: Pitavastatina estd contraindicada
en mujeres embarazadas o que pueden quedar embarazadas. La Pitavastatina puede causar dafo
fetal cuando es administrado en mujeres embarazadas. Si la paciente queda embarazada
mientras estd tomando este medicamento, la paciente debe ser informada de los riesgos
potenciales para el feto y de la ausencia de beneficios clinicos conocidos con el uso continuado
durante el embarazo.

Este medicamento causa malformacion al bebé durante el embarazo.

Lactancia: No se sabe si la Pitavastatina es excretada en la leche materna humana, sin embargo,
fue demostrado que una pequefia cantidad de otras drogas de esta clase pasa a la leche materna.
Las mujeres que requieren tratamiento con Pitavastatina deben ser aconsejadas a no amamantar

sus bebés o a suspender el uso de este medicamento (Ver Contraindicaciones).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias:

En este prospecto estan descritas situaciones en las que el uso de Dienogest comprimidos
recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg, debe ser descontinuado, y otras que puede
haber disminucién de su eficacia.

Con base en los datos cientificos disponibles, la ovulacién es inhibida en la mayoria de las

pacientes durante el tratamiento con Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg. Sin embargo,



Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, no es un contraceptivo. Para evitar el embarazo
durante el tratamiento con el producto, debe evitar las relaciones sexuales o utilizar
adicionalmente un método contraceptivo no hormonal, como, por ejemplo, preservativo u otro
método de barrera (ver “Otras condiciones”). No utilice el método de ritmo o de la temperatura,
pues estos métodos pueden no ser eficaces, una vez que Dienogest comprimidos recubiertos 2
mg, modifica las variaciones de la temperatura y del moco cervical que ocurren durante el ciclo
menstrual.

Si Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg es utilizado en
presencia de cualquiera de las condiciones enlistadas abajo, necesitard ser mantenida bajo
cuidadosa observacion. Hable con su médico.

Informe a su médico antes de iniciar el uso de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg,
comprimidos recubiertos 2 mg si usted presenta cualquier una de las condiciones a continuacién:
- si usted ya presenté tromboembolismo venoso o algun familiar directo presenté trombosis
(tromboembolismo venoso en un hermano o pariente de edad relativamente joven);

- si usted fuma;

- si usted tiene sobrepeso;

- si algun familiar directo tuvo cancer de mama;

- si usted tiene depresion;

- si usted tiene presion arterial alta o desarrolla presion arterial alta durante el uso de Dienogest
comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg;

- si usted desarrolla enfermedad del higado mientras esté tomando Dienogest comprimidos
recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg. Los sintomas pueden incluir amarillado de la
piel o de los ojos, o picazén en todo el cuerpo. Informe a su médico si usted presentd estos
sintomas durante un embarazo anterior;

- si usted tiene diabetes o tuvo diabetes temporariamente durante embarazo anterior;

- si usted ya tuvo cloasma (manchas oscuras en la piel, particularmente en el rostro); en este
caso, evite exposicién al sol o rayos ultravioleta;

- si usted tuvo un embarazo ectopico (si el embrién se desarrollé fuera del Utero) o si usted
presenta funcion alterada de las trompas de Falopio (tubas uterinas).

Si alguna de las condiciones arriba aparece por primera vez, ocurre nuevamente o desmejora
durante el uso de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg,
consulte a su médico.

- Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg y trombosis.
Trombosis es la formacion de un coagulo sanguineo que puede bloquear una vena o una arteria
(lamado de embolia).

La trombosis ocurre algunas veces en las venas profundas de las piernas (trombosis venosa

profunda). Si un coagulo se desplaza de las venas donde fue formado, puede alcanzar y



bloquear las arterias de los pulmones, causando la llamada “embolia pulmonar”. La trombosis
venosa profunda es de ocurrencia rara, pero puede ser desarrollada mientras usted esté tomando
Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg. También puede ocurrir
durante el embarazo. El riesgo de tromboembolismo parece ser un poco mas elevado en usuarias
de medicamentos con hormona (progestdgenos) comparables a Dienogest comprimidos
recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg que, en no usuarias, pero este riesgo no es tan
elevado como el riesgo durante la gestacion.

El riesgo de tromboembolismo aumenta, por ejemplo:

- con el aumento de la edad;

- si usted esta con sobrepeso;

- si usted tiene tromboembolismo;

- si algun familiar directo tuvo trombosis venosa (tromboembolismo en un hermano o pariente de
edad relativamente joven).

El riesgo de presentar trombosis venosa profunda es temporariamente aumentado como resultado
de una cirugia o inmovilizacion prolongada (por ejemplo, cuando usted queda en cama con las
piernas enyesadas). Mujeres en uso de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos
recubiertos 2 mg pueden presentar riesgo aun mayor. Informe a su médico que usted esta
utilizando Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, en caso de cualquier hospitalizacién o cirugia
programada. Su médico podra pedir la interrupcién del tratamiento con Dienogest comprimidos
recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg algunas semanas antes de la cirugia o del
tiempo previsto de inmovilizacién. Su médico también va a informar cuando usted puede
empezar a tomar Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, nuevamente, después de su
recuperacion.

El riesgo de tromboembolismo también estd aumentado después del parto.

Pueden ocurrir codgulos muy raramente en venas del corazéon (causando ataque cardiaco o
infarto) o del cerebro (causando derrame).

Estudios muestran que hay pequena o ninguna evidencia para la asociacidon entre medicamentos
con progestagenos como Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, y el riesgo aumentado de
ataque del corazén o derrame. El riesgo de estos eventos estd mas relacionado al aumento de la
edad, hipertensién y tabaquismo. En mujeres con hipertension, el riesgo de derrame puede ser
un poco aumentado por medicamentos con progestdgenos, como Dienogest comprimidos
recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg.

Si usted desarrolla presién arterial alta durante el uso de Dienogest comprimidos recubiertos
2 mg, hable con su médico.

La trombosis puede, muy ocasionalmente, causar deficiencias serias y permanentes o ser fatal.

Si usted nota sefiales posibles de trombosis, detenga la administracién de Dienogest comprimidos

recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg y consulte inmediatamente su médico.



- Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg y cancer:

Los siguientes hallazgos relativos a contraceptivos orales combinados (“pildora”) pueden ser
verdaderos también para las usuarias de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos
recubiertos 2 mg, aunque la evidencia no sea conclusiva para medicamentos con progestagenos,
como Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comparado con contraceptivos orales combinados
(“pildoras”).

El cancer de mama fue diagnosticado con frecuencia levemente mayor en mujeres usuarias de
pildora que en mujeres de la misma edad no usuarias de pildora. Este aumento en nimero de
diagndsticos de cancer de mama desaparece gradualmente a lo largo de los 10 afios después de
la interrupcién del uso de la pildora. No se sabe si la diferencia es causada por la pildora. Es
posible que las mujeres hayan sido examinadas con mayor frecuencia y por eso el cancer de
mama fue diagnosticado mas precozmente.

En casos raros, tumores del higado y, aiun mas raramente, tumores malignos del higado fueron
relatados en usuarias de pildora. Estos tumores pueden llevar a sangramiento interno. Consulte
su médico inmediatamente si usted presentar dolor severo en el abdomen.

- Alteraciones en los estdndares de sangramiento.

- El tratamiento con Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, altera la calidad del sangramiento
menstrual en la mayoria de las mujeres (vea el apartado “¢Cudles los males qué este
medicamento me puede causar?”).

El sangramiento uterino, por ejemplo, en mujeres con Utero adenomiosis o lehiomiomatosis,
puede ser agravado con Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg. Si el sangramiento es intenso
y continuo, puede ocurrir anemia (grave en algunos casos). En este caso, consulte su médico.
-No use este producto después de la fecha de vencimiento en el envase.

-No repita el tratamiento sin antes consultar con su médico.

-No recomiende este medicamento a otra persona.

-Mantener fuera del alcance de los nifos.

- Otras condiciones

-Este medicamento contiene lactosa, por lo tanto, debe utilizarse con precaucién en
pacientes con intolerancia a la lactosa.

-Una vez que Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg no debe
ser utilizado durante el embarazo, debe utilizar métodos no-hormonales de contracepcion
(método de barrera, por ejemplo, preservativo) para prevenir el embarazo. Usted no debe utilizar
contraceptivos conteniendo hormonas sexuales de ninguna forma (comprimido, adhesivo, sistema
intrauterino) mientras esté usando Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos
recubiertos 2 mg.

Si excepcionalmente usted queda embarazada durante el uso de Dienogest comprimidos



recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg, existe una mayor probabilidad en usuarias de
medicamentos con progestagenos, como Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg. de ocurrir un
embarazo extrauterino (cuando el embridn se desarrolla fuera del Utero). Informe su médico
antes de iniciar el uso de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2
mg, o en el caso que usted ya haya tenido un embarazo extrauterino o presenta funcion alterada
de las tubas uterinas.

Si usted presenta quejas abdominales de causa desconocida que sean diferentes de los sintomas
de endometriosis que usted ya tiene cominmente, consulte inmediatamente a su médico, pues se
debe considerar la posibilidad de un embarazo extrauterino.

Foliculos ovaricos persistentes (frecuentemente referidos como “quistes ovaricos funcionales”)
pueden ocurrir durante el uso de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos
recubiertos 2 mg. La mayoria de estos foliculos no estd asociada a cualquier sintoma. En caso de
guejas abdominales diferentes de los sintomas de endometriosis que usted tiene comunmente,
consulte inmediatamente su médico. En la mayoria de los casos los foliculos aumentados
desaparecen espontaneamente durante 2 o 3 meses de observacion.

- Cuando usted debe consultar su médico Examenes regulares durante el uso de Dienogest
comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg, su médico va a pedir su retorno
para realizar examenes regulares.

Consulte su médico si:

- nota cualesquiera alteraciones en su salud, especialmente desarrollando cualquiera de las
alteraciones mencionados en este prospecto (vea también el apartado “éCuando no debo usar
este medicamento?” y “éLo qué debo saber antes de usar este medicamento?”; no se olvide de los
apartados relacionados a sus familiares directos);

- si usted siente un bulto en la mama;

- si usted va a utilizar otros medicamentos (vea el apartado “Interacciones Medicamentosas”);

- si usted quedara inmovilizada o serd sometida a una cirugia (consulte su médico por lo menos 4
semanas antes);

- si usted presenta sangramiento vaginal intenso no usual;

- si usted cree que estd embarazada; (no inicie la proxima caja antes de hablar con su médico);

- si usted presenta quejas abdominales, especialmente si son diferentes de los sintomas de
endometriosis que usted tiene comUnmente, consulte inmediatamente su médico, pues se debe
considerar la posibilidad de un embarazo extrauterino o sangramiento interno de un tumor del
higado.

Deje de tomar Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg y
consulte su médico inmediatamente si usted nota posibles sefiales de trombosis, tales como:

- tos comun;

- dolor severo en el pecho que puede irradiar para el brazo izquierdo;



- falta de aire;

- cualquier cefalalgia infrecuente, severa y prolongada o crisis de jaqueca;

- pérdida parcial o completa de la visién, o visidon duplicada;

- tartamudeo o dificultad para hablar;

- alteraciones repentinas en la capacidad a oir, sentir olor o sabor;

- mareos o desmayo;

- debilidad u hormigueo de cualquier parte del cuerpo;

- dolor severo en el abdomen;

- dolor severo o hinchazén de cualquiera una de las piernas.

- Embarazo y amamantamiento

Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, no debe ser utilizado por mujeres embarazadas, pues
no hay necesidad de tratar la endometriosis durante el embarazo.

El tratamiento con Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg
durante el amamantamiento no es recomendado. Datos disponibles indican que Dienogest
comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg es excretado en la leche materna.
Se debe decidir sobre la descontinuacion del amamantamiento o del tratamiento con Dienogest
comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg considerando los beneficios del
amamantamiento para el nifio y los beneficios del tratamiento con Dienogest comprimidos
recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg para la mujer. Con base en los datos
disponibles, la ovulacién es inhibida en la mayoria de las pacientes durante el tratamiento con
Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, sin embargo, Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg,
no es un contraceptivo. Se debe utilizar un método contraceptivo no- hormonal como medio de
prevencion del embarazo (vea el apartado “Otras condiciones”).

Basado en datos disponibles, el ciclo menstrual regresa al normal dentro de 2 meses después del
fin del tratamiento con Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg.
Hable con su médico o farmacéutico para orientaciones antes de usar Dienogest comprimidos

recubiertos 2 mg, o cualquiera otro medicamento.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados).

Como todos los medicamentos, Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos
recubiertos 2 mg puede causar efectos indeseables, aunque no todas las personas presenten
estos efectos. Las reacciones adversas pueden ser mas frecuentes durante los primeros meses
después del inicio de la ingestién de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, y generalmente
desaparecen con la continuidad del uso. Aunque su flujo menstrual pueda permanecer inalterado,
usted también puede presentar alteraciones en su calidad de sangramiento, como, por ejemplo,
sangramiento frecuente, poco frecuente, irregular, prolongado o este puede ser interrumpido

completamente.



Si ocurre agravacion de cualquiera una de las reacciones adversas, o usted nota algun efecto que

no esté descrito en este prospecto, informe a su médico.

A continuacion, son descritas las reacciones adversas en orden de frecuencia que pueden ocurrir:

Frecuente (puede afectar entre 1 e 10 a cada 100 usuarias):

- aumento de peso;

- humor deprimido, problemas para dormir, nerviosismo, disminucién del deseo sexual o humor
alterado;

- dolor de cabeza o jaqueca;

- ndusea, dolor abdominal, gases, barriga hinchada o vémito;

- acné o pérdida de pelo;

- dolos de espalda;

- desconfort en las mamas, quiste ovarico o sofocos;

- sangrado vaginal/uterino, incluye goteo;

- debilidad (condiciones asténicas) o irritabilidad.

Poco frecuente (puede afectar entre 1 y 10 a cada 1.000 usuarias):

- anemia;

- pérdida de peso o aumento del apetito;

- ansiedad, depresién u oscilacién de humor;

- desequilibrio del sistema nervioso autonomo (controla funciones involuntarias del organismo,

por ejemplo, la transpiracion) o atencidn alterada;

- resecado de los ojos;

- zumbido;

- problemas inespecificos en la circulacion o palpitos;

- presioén arterial baja;

- respiracion corta o rapida;

- diarrea, constipacién, desconfort abdominal, inflamacién del estdbmago e intestino (inflamacién
gastrointestinal), inflamacion de la encia (gingivitis);

- resecado de la piel, sudor excesivo, picazén por todo el cuerpo, modelo masculino de

crecimiento del vello (hirsutismo), ufas débiles, caspa, dermatitis, crecimiento anormal del

cabello, reaccion de sensibilidad a la luz o problemas en la pigmentacion de la piel;

- dolor de huesos, espasmos musculares, dolor o sensacién de peso en los brazos, manos, piernas

0 pies;

- infeccidn del trato urinario;

- candidiasis vaginal, resecado de la region genital, flujo vaginal, dolor pélvico, inflamacion

atréfica de los genitales con flujo (vulvovaginitis atréfica) o bulto en las mamas (masa en las

mamas, enfermedad fibrocistica de las mamas, endurecimiento de las mamas);

- hinchazén debida a la retencidn de liquidos.



INTERACCIONES.

Siempre informe a su médico cuales medicamentos o productos fitoterapicos usted esta usando.
También informe a su médico, farmacéutico o dentista que usted estd tomando Dienogest
comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg.

El efecto de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, puede ser reducido por medicamentos con
Hierba de San Juan/hipérico y medicamentos usados para el tratamiento de:

- epilepsia (por ejemplo, fenitoina, barbitluricos, primidona, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramato, felbamato);

- tisis (por ejemplo, rifampicina);

- infecciones por VIH: inibidores no nucleosideos de la transcriptasa reversa (por ejemplo,
nevirapina);

- otras infecciones (antibidticos, tales como griseofulvina).

Los niveles de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, en la sangre pueden aumentar con el
uso de los siguientes medicamentos y sustancias:

- antifungicos (por ejemplo, cetoconazol, itraconazol, fluconazol);

- antibidticos (eritromicina, claritromicina y roxitromicina);

- antidepresivos (por ejemplo, nefazodona, fluvoxamina, fluoxetina);

antiacidos (por ejemplo, cimetidina);

- medicamentos para presién arterial (por ejemplo, diltiazem, verapamil);

- inhibidores de la proteasa para infecciones por VIH (por ejemplo, ritonavir, saquinavir, indinavir
o nelfinavir);

- jugo de naranja/pomelo.

- Ingestidon concomitante de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, con alimentos y bebidas.
Este medicamento puede ser tomado con o sin alimentos, con un poco de liquido, si necesario.

- Otras interacciones

El uso de progestagenos puede influenciar los resultados de ciertos examenes de laboratorio.
Informe al laboratorio que usted usa Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos
recubiertos 2 mg y coméntele a su médico.

- Dificultad para dirigir vehiculos u operar maquinas no fueron observados.

Informe a su médico o cirujano dentista si usted estd haciendo uso de algin otro medicamento.

No use medicamento sin el conocimiento de su médico. Puede ser peligroso para su salud.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION.
La dosis debe ser indicada por su médico tratante, asi como la duracidon del tratamiento, no
obstante, la dosis y las recomendaciones generales son:

La dosis de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg es de un



comprimido por dia sin intervalo de pausa, tomado, preferencialmente, a la misma hora todos los
dias, con un poco de liquido, si es necesario. Los comprimidos deben ser tomados
continuamente, independientemente del sangramiento vaginal. Por lo tanto, al término de una
caja, otra debe ser iniciada a continuacidn, sin interrupcién.

La ingestidn de los comprimidos de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, puede ser iniciada
en cualquier dia del ciclo menstrual.

Informaciones adicionales para poblaciones especiales:

- Nifios y adolescentes: Este medicamento no es indicado para nifias antes de la menarquia. La
seguridad y eficacia de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg
en adolescentes (menarquia a 18 afios) aun no ha sido establecida.

- Mayores (65 anos o mas): No hay indicacidn relevante para el uso de Dienogest comprimidos
recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg en mayores.

- Pacientes con alteracién del funcionamiento del higado: Este medicamento no debe ser utilizado
en pacientes que presenten grave alteracion de la funcién del higado (vea el apartado “éCuando
no debo usar este medicamento?”).

- Pacientes con alteracion del funcionamiento de los rinones: No hay datos que sugieran la
necesidad del ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcién de los rifiones.

- ¢Lo qué debo hacer en caso de disturbios gastrointestinales (en el estémago y en los intestinos),
como vomito o diarrea intensa?: Si ocurre vomito o diarrea intensa, la sustancia activa del
comprimido puede no haber sido absorbida completamente. Si ocurre vémito en el periodo de 3 a
4 horas después de la ingestion del comprimido, es como si usted hubiese olvidado de tomarlo.
Por lo tanto, siga el mismo procedimiento indicado en el apartado

- “éLo qué debo hacer cuando me olvide de usar este medicamento?”: Consulte su médico en
cuadros de diarrea intensa.

Siga la orientacién de su médico, respetando siempre las horas, las dosis y la duraciéon del
tratamiento. No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su médico.

Este medicamento no debe ser partido, abierto o masticado.

En caso de olvidar una dosis:

La eficacia de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2 mg puede
estar reducida en caso de olvido de la toma de los comprimidos, vémito o diarrea (si ocurre
dentro de 3 a 4 horas después de la ingestion de un comprimido). En caso de que se olvide de
tomar un comprimido, la mujer debe tomar un comprimido a penas se acuerde, y continuar el dia
siguiente en la hora habitual. Un comprimido no absorbido debido a vémito o diarrea debe ser
igualmente sustituido por otro comprimido.

Si usted interrumpe la ingestion de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos
recubiertos 2 mg, sus quejas originales de endometriosis pueden ocurrir nuevamente. En caso de

dudas, busque orientacién del farmacéutico o de su médico, o cirujano dentista.



SOBREDOSIFICACION

Usted no debe tomar mas comprimidos de Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, que la
cantidad indicada por su médico.

No hubo relatos de efectos perjudiciales graves de la ingestion de muchos comprimidos de
Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, de una sola vez. No hay antidoto especifico. Si usted
descubre que un nifio tomdé Dienogest comprimidos recubiertos 2 mg, comprimidos recubiertos 2
mg, busque a su médico.

En caso de uso de gran cantidad de este medicamento, busque rapidamente ayuda médica y lleve

el embalaje o prospecto del medicamento, si posible.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.
El producto debe ser conservado en temperatura ambiente (entre 15 y 30°C) y protegido de la luz
y humedad.

PRESENTACION.

Estuche de con X comprimidos recubiertos de Pietra ED 2 mg.



