Se solicita

FUNDAMENTO

MODIFICACION DE ROTULADO GRAFICO DE PRODUCTO FARMACEUTICO

POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Reg. ISP N° F-20224/23

la modificacién al Rotulado grafico del producto farmacéutico POEM FEM

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para dar cumplimiento a la Resolucién Exenta N° 2198/2022, para

lo cual se actualizan los excipientes del placebo, se incorpora cédigo QR, en estuche y/o porta

blister que lleva al folleto de informacién al paciente y a una tarjeta de seguridad, tal y como

se indica en el proyecto de rotulado grafico a continuacion:

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PRESENTACION VENTA PUBLICO

Rotulado grafico del estuche:

Cara N°1

Cara N°2

POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg

X comprimidos recubiertos
Via Oral

Laboratorios Silesia S.A.

Cada comprimido recubierto verde contiene:
Nomegestrol acetato 2,5 mg
Estradiol (como hemihidrato) 1,5mg
Excipientes c.s: lactosa spray dried monohidrato, celulosa
microcristalina, crospovidona, colorante FD&C azul N°1 laca,
colorante D&C amarillo N°10 laca, talco, didoxido de silicio coloidal,
estearato de magnesio vegetal, alcohol polivinilico, didéxido de

titanio, macrogol, pigmento nacarado a base de mica, polisorbato
80.

Cada comprimido recubierto blanco (placebo) contiene:

Excipientes c.s.: celulosa microcristalina, estearato de magnesio,
lactosa spray dried monohidrato, talco, povidona, cera carnauba,
cera de abeja, barniz farmacéutico.

Registro I.S.P. N° F-20224



Cddigo QR

Venta bajo receta simple = R.

Manténgase fuera del alcance de los ninos.
Administracidn oral y dosis segun prescripcion médica.
Almacenar en lugar fresco y seco a no mas de 30°C.
Mas informacion en www.ispch.cl

Cara N°3
POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg

X comprimidos recubiertos
Via Oral

Laboratorios Silesia S.A.

Cara N°4 Elaborado por Laboratorios Andrémaco S.A.
Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago.
Para Laboratorios Silesia S.A.
Distribuido en Chile por Laboratorios Silesia S.A.
Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago y/o Novofarma Service S.A., Av.

Victor Uribe, 2280, Reqion Metropolitana, Quilicura, Chile,

Aleta superior: POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg
X Comprimidos recubiertos
Via Oral

Aleta inferior: Serie:
Vence:


http://www.ispch.cl/

Rotulado Blister venta publico:

POEM FEM
Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg
Comprimidos recubiertos

Registro I.S.P. N° F-20224
Via oral

Laboratorios Silesia S.A.

Serie:
Vence:

PORTABLISTER Venta

POEM FEM
Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg
Comprimidos recubiertos

Codigo QR

Serie
Vence



PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
ENVASE MUESTRA MEDICA
POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Rotulado grafico del estuche:

Cara N°1

Cara N°2

Cara N°3

POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg

X comprimidos recubiertos

Via Oral

Muestra médica - Prohibida su venta
Laboratorios Silesia S.A.

Cada comprimido recubierto verde contiene:

Nomegestrol acetato 2,5 mg

Estradiol (como hemihidrato) 1,5 mg

Excipientes c.s: lactosa spray dried monohidrato, celulosa
microcristalina, crospovidona, colorante FD&C azul N°1 laca,
colorante D&C amarillo N°10 laca, talco, didéxido de silicio coloidal,
estearato de magnesio vegetal, alcohol polivinilico, didéxido de
titanio, macrogol, pigmento nacarado a base de mica, polisorbato
80.

Cada comprimido recubierto blanco (placebo) contiene:

Registro I.S.P. N° F-20224
Codigo QR

Venta bajo receta simple = R

Manténgase fuera del alcance de los nifos.
Administracién oral y dosis segun prescripcion médica.
Almacenar en lugar fresco y seco a no mas de 30°C.
Mas informacion en www.ispch.cl

POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg

X comprimidos recubiertos

Via Oral

Muestra médica — Prohibida su venta
Laboratorios Silesia S.A.


http://www.ispch.cl/

Cara N°4 Elaborado por Laboratorios Andrémaco S.A.
Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago.
Para Laboratorios Silesia S.A.
Distribuido en Chile por Laboratorios Silesia S.A.
Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago y/o Novofarma Service S.A.,
Av. Victor Uribe, 2280, Regién Metropolitana, Quilicura, Chile.

Aleta superior: POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg
X Comprimidos recubiertos
Via Oral

Aleta inferior: Serie:
Vence:

Rotulado grafico del Blister:

POEM FEM
Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg

Comprimidos recubiertos
Muestra médica — Prohibida su venta

Registro I.S.P. N° F-20224
Via oral

Laboratorios Silesia S.A.

Serie:
Vence:

PORTABLISTER Venta

POEM FEM
Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg

Comprimidos recubiertos

Cédigo QR
Serie:

Vence:



PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
ENVASE CLINICO
POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

POEM FEM

Nomegestrol acetato/Estradiol 2,5 mg/1,5 mg
X comprimidos recubiertos

Via oral

Cada comprimido recubierto verde contiene:

Nomegestrol acetato 2,5 mg

Estradiol (como hemihidrato) 1,5 mg

Excipientes c.s: lactosa spray dried monohidrato, celulosa microcristalina, crospovidona,
colorante FD&C azul N°1 laca, colorante D&C amarillo N°10 laca, talco, didéxido de silicio
coloidal, estearato de magnesio vegetal, alcohol polivinilico, didéxido de titanio,
macrogol, pigmento nacarado a base de mica, polisorbato 80.

Cada comprimido recubierto blanco (placebo) contiene:
Excipientes c.s.: celulosa microcristalina, estearato de magnesio, lactosa spray dried
monohidrato, talco, povidona, cera carnauba, cera de abeja, barniz farmacéutico.

Registro I.S.P. N° F-20224
ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES
Almacenar en lugar fresco y seco a no mas de 30°C.

Mas informacion en www.ispch.cl
Venta bajo receta simple = R.

Elaborado por Laboratorios Andromaco S.A.

Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago.

Para Laboratorios Silesia S.A.

Distribuido en Chile por Laboratorios Silesia S.A.

Av. Quilin 5273, Pefialolén, Santiago y/o Novofarma Service S.A., Av. Victor Uribe, 2280,
Region Metropolitana, Quilicura, Chile.

Serie: Vence:


http://www.ispch.cl/

(*) Contenido “Codigo QR”: Folleto de Informacion al Paciente

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Cosas importantes que debe saber acerca de los anticonceptivos hormonales combinados (AHC):

Son uno de los métodos anticonceptivos reversibles mas fiables si se utilizan correctamente.
Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coagulo de sangre en las venas y en

las arterias, especialmente en el primer afio o cuando se reinicia el uso de un
anticonceptivo hormonal combinado tras una pausa de 4 semanas o mas.

« Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener sintomas de un coagulo de

sangre (ver secciéon 2 -'Coagulos de sangre").

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.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

R N

L ¢Q

¢, Qué es Poem Fem comprimidos recubiertos y para qué se utiliza?

¢, Qué necesita saber antes de empezar a tomar Poem Fem comprimidos recubiertos
¢, Como tomar Poem Fem comprimidos recubiertos?

Posibles efectos adversos

Conservacion de Poem Fem comprimidos recubiertos

Contenido del envase e informacién adicional

UE ES POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y PARA QUE SE UTILIZA?

Poem Fem es una pildora anticonceptiva que se usa para evitar el embarazo.

Los 24 comprimidos recubiertos verdes, son comprimidos activos que contienen una pequefia
cantidad de dos hormonas femeninas diferentes. Estas son acetato de nomegestrol (un
progestageno) y estradiol (un estrégeno).

Los cuatro comprimidos blancos son comprimidos inactivos que no contienen hormonas y se
llaman comprimidos de placebo.

Las pildoras anticonceptivas que contienen dos hormonas diferentes, como Poem Fem, se
llaman "pildoras combinadas".



« El acetato de nomegestrol (el progestageno de Poem Fem) y el estradiol (el estrégeno de
Poem Fem) trabajan juntos para impedir la ovulacién (liberaciéon de un évulo del ovario) y
reducir la posibilidad de fecundacion del évulo liberado y de embarazo.

2. ¢QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR POEM FEM COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS?

Consideraciones generales
Antes de empezar a usar Poem Fem debe leer la informacién acerca de los coagulos de sangre
(trombosis) en la seccién 2. Es particularmente importante que lea los sintomas de un coagulo de
sangre - ver seccion 2 "Coagulos de sangre”.

Antes de empezar a tomar Poem Fem, el médico le preguntara acerca de sus antecedentes
personales de salud y de sus familiares cercanos para proporcionarle un asesoramiento personal
sobre el tratamiento. El médico también le medira la presion arterial y. dependiendo de su situacion
personal, también puede realizar otros analisis.

En este prospecto se describen varias situaciones en las que usted debera dejar de tomar la pildora
o0 en las que la proteccion de la pildora contra el embarazo puede estar reducida. En tales
situaciones, usted no debe mantener relaciones sexuales o debe utilizar adicionalmente
precauciones anticonceptivas sin hormonas, por ejemplo, el uso de un preservativo o de otro método
anticonceptivo de barrera. No use los métodos del ritmo o de la temperatura. Es posible que estos
meétodos no protejan contra el embarazo porque la pildora altera los cambios habituales de la
temperatura y el moco cervicouterino que tienen lugar durante el ciclo menstrual.

Poem Fem, al igual que otros anticonceptivos hormonales, no protege contra la infecciéon por el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) que puede causar el sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (SIDA) ni contra ninguna otra enfermedad de transmisiéon sexual.

No use Poem Fem

No debe usar Poem Fem si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion.
Informe a su médico si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuacion. Su médico
comentara con usted qué otra forma de anticoncepcion seria mas adecuada.

+ Sitiene (o ha tenido alguna vez) un coagulo de sangre en un vaso sanguineo de las piernas
(trombosis venosa profunda, TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros
érganos.

» Si sabe que padece un trastorno que afecta a la coagulacion de la sangre: por ejemplo,
deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S, deficiencia de antitrombina lll, factor V
Leiden o anticuerpos antifosfolipidicos.

» Sinecesita una operacién o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion "Coagulos
de sangre").

»  Si ha sufrido alguna vez un ataque al corazén o un ictus.

» Si ha tenido alguna vez una angina de pecho (una afeccién que provoca fuerte dolor en el
pecho y puede ser el primer signo de bloqueo de los vasos sanguineos del corazon,
conocido como ataque al corazén) o un accidente isquémico transitorio (AlIT, sintomas
temporales de ictus).

« Si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su riesgo de
formacién de coagulo en las arterias
diabetes grave con lesién de los vasos
sanguineos tension arterial muy alta
niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o
triglicéridos) una afeccion llamada hiperhomocisteinemia

» Si ha tenido alguna vez un tipo de migrana llamado "migrana con aura".

» Sihatenido alguna vez una inflamacion del pancreas (pancreatitis) relacionada con niveles
altos de grasa en la sangre.

+ Si hatenido alguna vez una enfermedad grave del higado y su funcion hepatica no es
todavia normal.

» Si ha tenido alguna vez un tumor benigno o maligno del higado.

+ Si ha tenido alguna vez o puede tener un cancer de mama o de érganos genitales.



Si tiene un meningioma o alguna vez le han diagnosticado un meningioma (un tumor
generalmente benigno de la capa de tejido localizada entre el cerebro y el craneo)

Si tiene cualquier sangrado vaginal sin causa aparente.

Si es alérgica al estradiol, al acetato de nomegestrol o a alguno de los demas componentes
de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

Si cualquiera de estas condiciones aparece por primera vez mientras toma Poem Fem, deje de
tornarlo inmediatamente y consulte a su médico. Mientras tanto, use un anticonceptivo no hormonal.
Ver también "Notas generales" en la seccion 2, mas arriba.

Ad . .

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Acetato de Nomegestrol / Estradiol.

¢Cuando debe consultar al médico?
Busque asistencia médica urgente si
usted:

nota posibles signos de un coagulo de sangre que puede significar que esta sufriendo un
trombo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un coagulo de sangre
en el pulmén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o un ictus (ver seccidn
"Coagulo de sangre-- a continuacion). Para obtener una descripcion de los sintomas de estos
efectos adversos graves. consulte -'Cémo reconocer un coagulo de sangre".

Si observa algun cambio en su salud, que afecte especialmente a cualquiera de los
elementos mencionados en este prospecto (ver también la seccion 2, "No use Poem Fem"; no
olvide los cambios en la salud de su familia inmediata).

Si nota un bulto en el pecho.

Si presenta sintomas de angioedema, como hinchazén de la cara, la lengua o la garganta, o
dificultad para tragar, o ronchas, acompafiadas de dificultad para respirar.

Si va a usar otros medicamentos (ver la seccion 2, "Uso de Poem Fem con otros
medicamentos").

Si va a estar inmovilizada o va a someterse a una intervenciéon quirdrgica (informe a su
médico por lo menos con cuatro semanas de antelacion).

Si presenta un sangrado vaginal no habitual y abundante.

Si ha olvidado tomar uno o mas comprimidos en la primera semana del blister y ha mantenido
relaciones sexuales sin proteccion en los siete dias anteriores (ver también la seccion 3, "Si
olvidé tomar Poem Fem").

Si padece una diarrea intensa o presenta vomitos intensos.

Si deja de tener menstruacion y sospecha que esta embarazada (no comience el siguiente
blister hasta que el médico se lo diga; ver también en la seccion 3, "Si ha dejado de tener
una o dos menstruaciones").

mmnuml.dgs_&c.ub.l.ems

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.
Si la afeccion se desarrolla o empeora mientras esta usando Poem Fem, también debe informar a su
meédico si tiene:

angioedema hereditario y adquirido. Consulte inmediatamente al médico si presenta
sintomas de angioedema, como hinchazoén de la cara, la lengua o la garganta, o dificultad
para tragar, o ronchas, acompafiadas de dificultad para respirar. Los medicamentos que
contienen estrégenos pueden inducir o empeorar los sintomas del angioedema.

epilepsia (ver la seccion 2., "Uso de Poem Fem con otros medicamentos").

enfermedad del higado (por ejemplo, ictericia) o de la vesicula biliar (por ejemplo, calculos).
diabetes.

depresion.

enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria cronica).

lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad que afecta a su sistema natural de defensa).
sindrome urémico hemolitico (SUH, un trastorno de la coagulacion de la sangre que
provoca insuficiencia en el rifidn).



« anemia de células falciformes (una enfermedad hereditaria de los glébulos rojos).

« niveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares
conocidos de esta afeccion. La hipertrigliceridemia se ha asociado a mayor riesgo de
padecer pancreatitis (inflamacion del pancreas).

« unainflamacién de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis superficial).

« varices

« una afeccion que se produjo por primera vez o que empeoro durante el embarazo o con el
uso anterior de hormonas femeninas; por ejemplo: pérdida de la audicion, porfiria (una
enfermedad de la sangre), herpes gestacional (erupcion cutanea con vesiculas durante el
embarazo), corea de Sydenham (una enfermedad de los nervios en la que se producen
movimientos subitos del cuerpo).

« Si tiene o ha tenido alguna vez cloasma (manchas pigmentadas marrén-dorado en la piel,
llamados "parches del embarazo-”, sobre todo en la cara). En ese caso, evite una exposicion
excesiva al sol o a la luz ultravioleta.

Informe también a su médico si:

« un familiar cercano sufre o ha sufrido alguna vez cancer de mama.

+ necesita una operacion o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seccion 2
“Coagulos de sangre").

+ acabade daraluzy tiene mayor riesgo de presentar coagulos de sangre. Debe preguntar a su
médico cuanto tiempo debe esperar después de dar a luz para empezar a tomar Poem Fem.

COAGULOS DESANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como Poem Fem aumenta su riesgo de presentar
un

coagulo de sangre en comparacion con no usarlo. En raras ocasiones un coagulo de sangre puede
blogquear vasos sanguineos y provocar problemas graves.

Se pueden formar coagulos de sangre:

« En las venas (lo que se llama "trombosis venosa", "tromboembolia venosa" o TEV).

« En las arterias (lo que se llama "trombosis arterial", "tromboembolia arterial" o TEA).
La recuperacion de los coagulos de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones puede haber
efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden ser mortales.

Es importante recordar que el riesgo global de sufrir un coagulo de sangre perjudicial debido
a Poem Fem es pequeiio.

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

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

e Hinchazén en una pierna o pie o a lo largo de una vena de la pierna | Trombosis venosa
0 pie, especialmente cuando va acompanada de: profunda
e Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta solo al
ponerse de pie o caminar
Aumento de temperatura en la pierna afectada
Cambio de color de la piel de la pierna, p. €j. Si se pone palida,
roja o azul.

Falta de aliento repentina sin causa conocida o respiracion rapida Embolia pulmonar
Tos repentina sin causa clara, que puede arrastrar sangre
Dolor en el pecho agudo que puede aumentar al respirar hondo
Aturdimiento intenso o mareo
Latidos cardiacos acelerados o irregulares

e Dolor de estbmago intenso
Si no esta segura, consulte a su médico, ya que algunos de los sintomas
como la tos o la falta de aliento se pueden confundir con una afectacion
mas leve como una infeccién respiratoria (p. ej. Un “catarro comun”)




Sintomas que se producen con mas frecuencia en un 0jo:

Pérdida inmediata de la vision o bien
Vision borrosa indolora que puede evolucionar hasta pérdida de
la vision

Trombosis de las venas
retinianas (coagulo en
sangre en el 0jo)

Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho.

Sensacion de opresién o plenitud en el pecho, brazo o debajo del
esternon.

Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la espalda,
la mandibula, la garganta, el brazo y el estémago.

Sudoracion, nauseas, vomitos o mareo.

Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

Latidos del corazén acelerados o irregulares.

Ataque al corazén

Debilidad o entumecimiento repentino de la cara, brazo o pierna,
especialmente en un lado del cuerpo.

Confusién repentina, dificultad para hablar o para comprender.
Dificultad repentina de vision en uno ojo o en ambos.

Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o
de la coordinacion.

Dolor de cabeza repentino, intenso y prolongado sin causa
conocida.

Pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin convulsiones.

A veces los sintomas de ictus pueden ser breves, con una recuperacion
casi inmediata y completa, pero de todos modos debe buscar asistencia
médica urgente ya que puede correr el riesgo de sufrir otro ictus.

Ictus

Hinchazédn y ligera coloracion azul de una extremidad.
Dolor de estdmago intenso (abdomen agudo).

Coagulos de sangre que
bloquean otros vasos
sanguineos




. Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio
o de la coordinacion.

« Dolor de cabeza repentino, intenso y prolongado sin
causa conocida.

. Pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin convulsiones.

A veces los sintomas de ictus pueden ser breves, con una
recuperacion casi inmediata y completa, pero de todos modos
debe buscar asistencia médica urgente ya que puede correr el
riesgo de sufrir otro ictus.

. Hinchazoén y ligera coloraciéon azul de una extremidad. Coagulos de sangre que
bloquean otros vasos
sanguineos

. Dolor de estémago intenso (abdomen agudo).

COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

..Qué puede ocurrir si se forma un coaqulo de sangre en una vena?

« El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del
riesgo de coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos
adversos son raros. Se producen con mas frecuencia en el primer afio de uso de un
anticonceptivo hormonal combinado.

« Si se forma un coagulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar
trombosis venosa profunda (TVP).

« Siun coagulo de sangre se desplaza desde la pierna y se aloja en el pulmén puede provocar
una embolia pulmonar.

« En muy raras ocasiones se puede formar un coagulo en una vena de otro érgano, como el
ojo (trombosis de las venas retinianas).

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

El riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afo en el que
se toma un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también
si vuelve a empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo producto o un
producto diferente) después de una interrupcion de 4 semanas o mas.

Después del primer ano, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera
tomando un anticonceptivo hormonal combinado.

Cuando deja de tomar Poem Fem, su riesgo de presentar un coagulo de sangre regresa a la
normalidad en pocas semanas.

¢;Cudl es el riesgo de presentar un coagulo de sangre?
El riesgo depende de su riesgo natural de TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal combinado que
esté tomando.
El riesgo global de presentar un coagulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o EP) con Poem
Fem es pequeno.
« De cada 10.000 mujeres que no usan ningun anticonceptivo hormonal combinado y no estan
embarazadas, unas 2 presentaran un coagulo de sangre en un afo.
+ De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
levonorgestrel, noretisterona o norgestimato, entre 5-7 mujeres presentaran un coagulo de
sangre en un ano.



« No se sabe todavia como se compara el riesgo de un coagulo de sangre con Poem Fem con el
riesgo con un anticonceptivo hormonal combinado que contiene levonorgestrel.

« Elriesgo de tener un coagulo de sangre variara en funcion de sus antecedentes médicos
personales (ver "Factores que aumentan su riesgo de un coagulo de sangre” a continuacion).

Riesgo de presentar un coagulo de

sangre en un afio

Mujeres que no utilizan una pildora hormonal combinada | Unas 2 de cada 10 000 mujeres

y que no estan embarazadas

Mujeres que utilizan una pildora anticonceptiva hormonal | Unas 5-7 de cada 10 000 mujeres

combinada que contiene levonorgestrel, noretisterona o

norgestimato

Mujeres que usan Poem Fem Casi igual que con otros
anticonceptivos hormonales

combinados, incluidos los que contienen

levonorgestrel

Factores que aumentan su riesgo de un codgulo de sangre en una vena
El riesgo de tener un coagulo de sangre con Poem Fem es pequeno, pero algunas afecciones
aumentan el riesgo. Su riesgo es mayor:

+ Sitiene exceso de peso (indice de masa corporal o IMC superior a 30 kg/m2).

« Si alguno de sus parientes préoximos ha tenido un coagulo de sangre en la pierna, pulmén u
otro 6rgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 afios aproximadamente). En este
caso podria tener un trastorno hereditario de la coagulacién de la sangre.

« Si necesita operarse o0 si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie debido a una lesiéon o
enfermedad, o si tiene la pierna escayolada. Tal vez haya que interrumpir el uso de Poem
Fem varias semanas antes de la intervencion quirdrgica o mientras tenga menos movilidad. Si
necesita interrumpir el uso de Poem Fem preguntele a su médico cuando puede empezar a
usarlo de nuevo.

« Al aumentar la edad (en especial por encima de unos 35 afos).

« Si hadado a luz hace menos de unas semanas.

El riesgo de presentar un coagulo de sangre aumenta cuantas mas afecciones tenga.

Los viajes en avion (durante mas de 4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un
coagulo de sangre, en especial si tiene alguno de los demas factores de riesgo enumerados.

Es importante informar a su médico si sufre cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté
segura. Su médico puede decidir que hay que interrumpir el uso de Poem Fem.

Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta utilizando Poem Fem, por ejemplo, un
pariente proximo experimenta una trombosis sin causa conocida, o usted aumenta mucho de peso,
informe a su médico.

COAGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA

¢ Qué puede ocurrir si se forma un codgulo de sangre en una arteria?
Al igual que un coagulo de sangre en una vena, un coagulo en una arteria puede provocar problemas
graves. Por ejemplo, puede causar un ataque al corazén o un ictus.

Factores que aumentan su riesgo de un codgulo de sangre en una arteria
Es importante sefalar que el riesgo de un ataque al corazén o un ictus por utilizar Poem Fem es muy
pequeiio, pero puede aumentar:



+ Con laedad (por encima de unos 35 afos).

+ Si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como Poem Fem se le
aconseja que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene mas de 35 anos, su
meédico puede aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente.

+ Sitiene sobrepeso.

+ Sitiene la presion arterial alta.

+ Si algun pariente proximo ha sufrido un ataque al corazén o un ictus a una edad temprana
(menos de unos 50 afios). En este caso usted también podria tener mayor riesgo de sufrir un
ataque al corazén o un ictus.

+ Si usted o alguno de sus parientes proximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre
(colesterol o triglicéridos).

+ Sipadece migrafias, especialmente migrafas con aura.
+ Si tiene un problema de corazén (trastorno de las valvulas, una alteracién del ritmo del
corazon llamada fibrilacién auricular).

+ Sitiene diabetes.
Si tiene una o mas de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de
presentar un coagulo de sangre puede verse incrementado aun mas.
Si alguna de las afecciones anteriores cambia mientras esta utilizando Poem Fem, por ejemplo.
empieza a fumar, un pariente proximo experimenta una trombosis sin causa conocida, o usted
aumenta mucho de peso, informe a su médico.

Cancer

Se han detectado casos de cancer de mama con una frecuencia ligeramente mayor en las mujeres
que toman pildoras combinadas, pero no se sabe si esto es causado por las pildoras combinadas.
Por ejemplo, puede ser que se detecten mas tumores en las mujeres que toman pildoras combinadas
porque son examinadas con mayor frecuencia por el médico. Después de interrumpir la pildora
combinada, el aumento del riesgo disminuye gradualmente.

Es importante que se revise con regularidad los pechos y que consulte a su médico si nota algun
bulto. También debe informar a su médico si un familiar cercano sufre o ha sufrido alguna vez cancer
de mama (ver la seccion 2. "Cuando debe tener especial cuidado con Poem Fem").

En casos raros, en las mujeres que toman pildoras, se han presentado tumores benignos (no
cancerosos) del higado e, incluso en casos aun mas raros, tumores malignos (cancerosos) del higado.
Contacte con su médico si sufre un dolor abdominal excepcionalmente intenso.

El cancer cervicouterino es causado por una infeccion por el virus del papiloma humano (VPH). Se
ha notificado que se produce con mayor frecuencia en las mujeres que usan la pildora durante mas
de 5 afios. Se desconoce si esto se debe al uso de anticonceptivos hormonales o a otros factores,
como la diferencia en la conducta sexual.

Meningiomas

El uso de acetato de nomegestrol se ha relacionado con la aparicion de un tumor generalmente
benigno de la capa de tejido localizada entre el cerebro y el craneo (meningioma). El riesgo aumenta
especialmente si se administra a dosis elevadas durante un periodo de tiempo prolongado (varios
anos). Si le diagnostican un meningioma, su médico interrumpira el tratamiento con Poem Fem (ver
seccion "No use Poem Fem"). Si nota cualquier sintoma como, por ejemplo, cambios en la vision (p.
€j., vision doble o borrosa), pérdida de audicion o pitidos en los oidos, pérdida de olfato, dolores de
cabeza que empeoran con el tiempo, pérdida de memoria, convulsiones o debilidad en los brazos y
piernas, debe informar a su médico inmediatamente.



Trastornos psiquiatricos

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como Poem Fem han notificado depresion
0 un estado de animo deprimido. La depresién puede ser grave y a veces puede inducir
pensamientos suicidas. Si experimenta alteraciones del estado de animo y sintomas depresivos,
poéngase en contacto con su médico para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible.

Analisis de laboratorio
Si le hacen algun analisis de sangre o de orina, informe a su médico de que esta tomando Poem Fem,
ya que puede afectar a los resultados de algunos analisis.

Ninos y adolescentes
No se dispone de datos sobre la seguridad y la eficacia en las adolescentes menores de 18 afios.

Uso de Poem Fem con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando. ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Asimismo, informe a cualquier otro profesional sanitario que le recete o dispense otro medicamento
de que usted toma Poem Fem.

. Hay medicamentos que pueden hacer que Poem Fem sea menos eficaz en la prevencion del
embarazo o pueden causar un sangrado inesperado. Estos incluyen medicamentos para
tratar las siguientes enfermedades:

« epilepsia (por ejemplo, primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina,
oxcarbamazepina, topiramato, felbamato)

» tuberculosis (por ejemplo, la rifampicina)

« infeccion por el VIH (por ejemplo, rifabutina, ritonavir, efavirenz)

* infeccion por el virus de la hepatitis C (VHC) (por ejemplo, inhibidores de la proteasa)

» ofras enfermedades infecciosas (por ejemplo, griseofulvina)

e presién alta en los vasos sanguineos de los pulmones conocida como hipertension
arterial pulmonar (bosentan).

. La planta medicinal llamada hipérico o hierba de San Juan (Hypericum perforatum) también
puede hacer que Poem Fem deje de funcionar correctamente. Si desea usar productos a base
de plantas que contienen hipérico mientras esta usando Poem Fem, debe consultarlo antes
con su médico.

. Si esta tomando medicamentos o productos a base de plantas que pudieran reducir la eficacia
de Poem Fem, se debe utilizar también un método anticonceptivo de barrera. Puesto que el
efecto de otros medicamentos sobre Poem Fem puede durar hasta 28 dias después de
interrumpir el medicamento, es necesario utilizar un método anticonceptivo de barrera durante
este tiempo.

. Algunos medicamentos pueden aumentar los niveles de los principios activos de Poem Fem en
la sangre. La eficacia de la pildora se mantiene, pero informe a su médico en el caso de que
esté usando medicamentos para tratar infecciones producidas por hongos que contienen
ketoconazol.

. Poem Fem también puede interferir con la funcion de otros medicamentos, como el
antiepiléptico llamado lamotrigina.

. La pauta combinada para el virus de la hepatitis C (VHC) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir con y
sin dasabuvir, asi como la pauta de glecaprevir/pibrentasvir, pueden provocar elevaciones en
los resultados sanguineos de la funcion hepatica (aumento de la enzima hepatica ALT) en
mujeres que utilizan AHC que contienen etinilestradiol. Poem Fem contiene estradiol en lugar
de etinilestradiol. Se desconoce si se puede producir un aumento de la enzima hepatica ALT
cuando se utiliza Poem Fem con esta pauta combinada para el VHC. Su médico le informara al
respecto.



Embarazo y lactancia

Las mujeres que estan embarazadas o que creen que pueden estarlo no deben usar Poem Fem. Si se
queda embarazada mientras usa Poem Fem, debe dejar de tomarlo y contactar con su médico.

Si desea dejar de tomar Poem Fem porque desea quedarse embarazada, consulte la seccion 3, "Si
interrumpe el tratamiento con Poem Fem".

No se recomienda generalmente el uso de Poem Fem durante la lactancia. Si desea usar la pildora
mientras estda amamantando, debe preguntar a su médico.

Consulte a su meédico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de Poem Fem sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas es nula o insignificante.

Poem Fem contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de
tomar este medicamento.

3. :COMO TOMAR POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
medico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

¢Cudndo y como tomar los comprimidos?
El blister de Poem Fem contiene 28 comprimidos: 24 comprimidos verdes con principios activos
(nimeros 1 a 24) y cuatro comprimidos blancos sin principios activos (niumeros 25 a 28).

Cada vez que comience un nuevo blister de Poem Fem, tome el comprimido verde activo, identificado
con el numero 1, en la esquina superior izquierda (ver "Inicio").

Tome un comprimido cada dia, aproximadamente a la misma hora; si es necesario, con un poco de
agua. Siga la direccion de las flechas del blister, asi que use primero los comprimidos verdes
activos, y después, los comprimidos blancos de placebo.

Su menstruacién comenzara durante los cuatro dias que tome los comprimidos blancos de placebo (a
esta menstruacion se le llama sangrado por privacion). Por lo general, comenzara de dos a tres dias
después del ultimo comprimido verde activo y puede que no se haya terminado antes de comenzar el
siguiente blister. Empiece a tomar el siguiente blister inmediatamente después del ultimo comprimido
blanco, aunque su menstruacion no haya terminado. Esto significa que siempre comenzara un nuevo
blister el mismo dia de la semana, y también que tendra la menstruacién aproximadamente los mismos
dias, cada mes.

Algunas mujeres tal vez no tengan la menstruacién todos los meses mientras toman los comprimidos
blancos de placebo. Si ha tomado Poem Fem todos los dias segun estas instrucciones, es poco
probable que esté embarazada (ver también la seccién 3, "Si ha dejado de tener una o dos
menstruaciones").

Comienzo de su primer envase de Poem Fem
Si no ha usado ningun anticonceptivo hormonal en el mes anterior.
Comience a tomar Poem Fem el primer dia de su ciclo (es decir, el primer dia de su menstruacion). Si
empieza Poem Fem el primer dia se su menstruacion, estara protegida inmediatamente contra el
embarazo. No tiene que usar un método anticonceptivo adicional.

Cambio desde otro anticonceptivo hormonal combinado {pildora combinada. anillo vaginal o
parche transdérmico)

Puede empezar a tomar Poem Fem el dia después de haber tomado el ultimo comprimido activo
(el altimo comprimido que contiene los principios activos) del blister de pildoras actual (esto
significa que no hay interrupcion en latoma de los comprimidos). Si el blister de pildoras actual
también contiene comprimidos inactivos (de placebo), puede empezar Poem Fem el dia después
de que tome el utltimo comprimido activo (si no esta seguro de cual es, pregunte a su médico o al
farmacéutico).

También puede empezar mas tarde, pero nunca después del dia siguiente a la interrupcion de la
toma de las pildoras que esta tomando ahora (o el dia después del ultimo comprimido inactivo
de su pildora actual). En caso de haber estado usando un anillo vaginal o un parche
transdérmico. lo mejor es que empiece Poem Fem el dia que se quite el anillo o el parche.



También puede empezar, a mas tardar, el dia que hubiera empezado a usar el siguiente anillo o
parche.

Si sigue estas instrucciones, no es necesario que use un método anticonceptivo adicional. Si tiene
alguna duda sobre si esta protegida. pregunte a su médico.

Cambio desde una pildora que solo contiene progestageno (minipildora)

Puede cambiar cualquier dia la pildora que solo contiene progestagenos para empezar a tomar Poem
Fem al dia siguiente, pero debe usar un método anticonceptivo de barrera (ejemplo, un preservativo)
durante los siete primeros dias que esté tomando Poem Fem.

Si_cambia desde un inyectable que solo contiene progestageno. implante o sistema intrauterino
medicado con hormona

Comience a usar Poem Fem cuando le toque la siguiente inyeccion o el dia en que le quiten el
implante o sistema intrauterino. Pero si mantiene relaciones sexuales, asegurese de usar también un
método anticonceptivo de barrera durante los siete primeros dias que esté tomando Poem Fem.

Después de haber tenido un nifio

Puede empezar a tomar Poem Fem entre 21 y 28 dias después de dar a luz. Si comienza después del
28° dia, debe usar también un método anticonceptivo de barrera (por ejemplo, un preservativo)
durante los siete primeros dias que use Poem Fem.

Si, después de dar a luz, ha mantenido relaciones sexuales antes de empezar a tomar Poem Fem,
debe asegurarse primero de que no esta embarazada o esperar hasta la siguiente menstruacion.

Si esta amamantando y desea empezar a tomar Poem Fem después de dar a luz, ver seccion 2
"Embarazo y lactancia”.

Si no esta segura de cuando debe empezar, consulte a su médico o farmacéutico.

Después de un aborto espontaneo o provocado
Siga los consejos de su médico.

Si toma mas Poem Fem del que debe

No ha habido informes de dafios graves por tomar demasiados comprimidos de Poem Fem. Si ha
tomado varios comprimidos a la vez, entonces tal vez tenga nauseas, vomitos o hemorragia vaginal.

Si ha tomado demasiados comprimidos de Poem Fem, o descubre que un nifio ha tomado algunos,
pida consejo a su médico o farmacéutico.

Si olvido tomar Poem Fem

El siguiente consejo solo se refiere a los comprimidos verdes activos que ha olvidado tomar.

* Si han pasado menos de 24 horas desde que tomé un comprimido, la proteccién de la pildora
contra el embarazo se mantiene. Tome el comprimido lo antes posible y luego, tome los
siguientes comprimidos a la hora habitual.

» Si han pasado 24 horas o mas desde que tomd un comprimido, la proteccion de la pildora
contra el embarazo puede estar reducida. Cuantos mas comprimidos haya olvidado, mayor es
el riesgo de quedarse embarazada. Hay un riesgo especialmente alto de quedarse embarazada
si se olvida de tomar comprimidos verdes activos del comienzo o del final del blister. Por lo
tanto, deberia seguir las siguientes instrucciones.

Dia 1 a7 de la toma de los comprimidos verdes activos

Tome el comprimido verde activo que olvidd lo antes posible, aunque esto signifique que tiene que
tomar dos comprimidos a la vez, y siga tomando el siguiente comprimido a la hora habitual. Sin
embargo, use un método anticonceptivo de barrera (por ejemplo, un preservativo) como medida de
precaucion adicional hasta que haya tomado los comprimidos correctamente durante siete dias
seguidos.

Si ha mantenido relaciones sexuales en la semana anterior a su olvido de tomar los comprimidos,
existe la posibilidad de que se quede o de que esté embarazada. En ese caso, consulte
inmediatamente a su médico.

Dia 8 a 17 de la toma de los comprimidos verdes activos




Tome el ultimo comprimido que olvidé tomar apenas lo recuerde (aunque esto signifique tomar dos
comprimidos a la vez) y tome los siguientes comprimidos a la hora habitual. Si ha tomado los
comprimidos correctamente durante los siete dias anteriores al comprimido olvidado, la proteccion
contra el embarazo no esta disminuida, y no tiene que usar mas precauciones adicionales. Sin
embargo, si se ha olvidado de tomar mas de un comprimido, utilice un método anticonceptivo de
barrera, por ejemplo, un preservativo, como medida de precaucion adicional hasta que haya tomado
los comprimidos correctamente durante siete dias seguidos.

Dia 18 a 24 de la toma de los comprimidos verdes activos

Hay un riesgo especialmente alto de que se quede embarazada si se olvida de tomar comprimidos
verdes activos cerca del intervalo de los comprimidos blancos de placebo. Este riesgo mas alto se
puede evitar si ajusta su calendario de toma de comprimidos.

Se pueden seguir las dos opciones indicadas a continuacion. No es necesario que use medidas de
precaucion adicionales si ha tomado los comprimidos correctamente durante los siete dias anteriores
al comprimido olvidado. Si no es asi, debe seguir la primera de las dos opciones y usar un método
anticonceptivo de barrera, por ejemplo, un preservativo, como medida de precaucion adicional hasta
que haya tomado los comprimidos correctamente durante siete dias seguidos.

1ra opcioén:
Tome el ultimo comprimido verde activo que olvido lo antes posible, aunque esto signifique tomar
dos comprimidos a la vez y siga tomando los siguientes comprimidos a la hora habitual.
Comience el siguiente blister apenas se terminen los comprimidos verdes activos del blister actual, es
decir, saltese los comprimidos blancos de placebo. Tal vez no tenga su menstruacion hasta que
tome los comprimidos blancos de placebo al final del segundo blister, pero puede tener una
hemorragia ligera o parecida a la de la menstruacion mientras toma los comprimidos verdes activos.

2da opciodn:

Deje de tomar los comprimidos verdes activos y comience a tomar los comprimidos blancos de
placebo durante tres dias como maximo de manera que el niumero total de comprimidos de placebo
mas comprimidos verdes activos no sea superior a cuatro. Al final de la toma de los comprimidos
blancos de placebo, empiece el siguiente blister.

Si no puede recordar cuantos comprimidos verdes activos se ha olvidado de tomar, siga la primera
opcion, use un método anticonceptivo de barrera, por ejemplo, un preservativo, como medida de
precaucion adicional hasta que haya tomado los comprimidos correctamente durante siete dias seguidos
y consulte a su médico (ya que es posible que no haya estado protegida de quedarse embarazada).

Si ha olvidado tomar comprimidos verdes activos de un blister y no tiene la menstruacion mensual
esperada mientras toma los comprimidos blancos de placebo del mismo blister, tal vez esté embarazada.
Debe consultar a su médico antes de empezar el siguiente blister.



La siguiente recomendacion solo se refiere a los comprimidos blancos de placebo olvidados.

Los cuatro ultimos comprimidos blancos son comprimidos de placebo que no contienen
principios activos. Si ha olvidado tomar uno de estos comprimidos, la proteccién de Poem Fem
contra el embarazo se mantiene. Tire el (los) comprimido(s) blancos de placebo que haya
olvidado tomar y siga tomando los siguientes comprimidos a la hora habitual.

Calendario: si han pasado 24 horas o mas desde que le tocaba tomar los comprimidos
verdes.

Mas de un comprimido
verde olvidado

Consulte al médico

Dia ¢Ha tenido relaciones sexuales en la
la7 semana anterior antes de olvidarse?

@g

= Tome el comprimido olvidado

= Use un método de barrera (condén) los 7 dias
siguientes , y

= Termine el blister

Sélo un
comprimido

verde olvidado

(tomado con Dia * Tome el comprimido olvidado

mas de 12 horas 8al/ = Termine el blister

de retraso)

*Tome el comprimido olvidado

*Termine de tomar los comprimidos verdes
*Tire los 4 comprimidos blancos

Dia = Comience el blister

18324

= Deje de tomar inmediatamente los
comprimidos verdes

=Vaya directamente a los 4 comprimidos blancos

= Luego, comience el siguiente blister

Si vomita o tiene diarrea intensa

Si vomita en las tres o cuatro horas siguientes a la hora en que tomé un comprimido verde
activo, o si tiene diarrea intensa, existe el riesgo de que los principios activos de los comprimidos
de Poem Fem no se hayan absorbido completamente en el organismo. Esta situacion es
parecida a si se olvida de tomar un comprimido verde activo. Después de vomitar o de tener
diarrea, debe tomar, lo antes posible, un comprimido verde activo de un blister de reserva. Si es
posible, tbmelo en las 24 horas siguientes a la hora en que toma normalmente la pildora. Tome
el siguiente comprimido a la hora habitual. Si esto no es posible o si han transcurrido 24 horas o
mas, deberd seguir la recomendacion bajo "Si olvid6 tomar Poem Fem". Si tiene diarrea
intensa, consulte al médico.

Los comprimidos blancos son de placebo y no contienen principios activos. Si vomita o si tiene
diarrea intensa en las tres a cuatro horas siguientes a la hora en que tomé un comprimido
blanco, la proteccion de Poem Fem contra el embarazo se mantiene.

Si desea retrasar su menstruacion
Incluso si no esta recomendado, puede retrasar su menstruacion no tomando los comprimidos
blancos de placebo y pasando directamente a un blister nuevo de Poem Fem. Puede presentar
una hemorragia ligera o parecida a la de la menstruacion mientras usa este segundo blister.
Cuando desee que comience la menstruacion durante el segundo blister, deje de tomar los
comprimidos verdes activos y empiece a tomar los comprimidos blancos de placebo. Termine
los cuatro comprimidos blancos de placebo del segundo blister y, luego, comience con el



siguiente blister (el tercero). Si no esta segura de lo que debe hacer, consulte a su médico
o farmacéutico.

Si desea cambiar el dia de inicio de su menstruacion

Si toma los comprimidos segun las instrucciones, la menstruacion comenzara durante los dias
en que tome el placebo. Si tiene que cambiar este dia, reduzca el nimero en que toma el
placebo, es decir, cuando toma los comprimidos de placebo blancos, pero no los aumente
nunca (el maximo es de cuatro). Por ejemplo, si empieza a tomar los comprimidos de placebo el
viernes y desea cambiarlo al martes (tres dias antes), debe comenzar un nuevo blister tres dias
antes de lo habitual. Tal vez no presente sangrado durante el periodo acortado en que toma los
comprimidos blancos de placebo.

Mientras usa el siguiente blister, tal vez presente una hemorragia ligera o parecida a la de la
menstruaciéon en los dias en que tome los comprimidos verdes activos. Si no esta segura de lo
que debe hacer, consulte al médico.

Si tiene sangrado inesperado

Con todas las pildoras combinadas, durante los primeros meses, puede tener algo de sangrado
vaginal irregular (oligometrorragia o metrorragia intermenstrual) entre las menstruaciones. Tal
vez tenga que usar una proteccion sanitaria, pero siga tomando los comprimidos como siempre.
El sangrado vaginal irregular se interrumpe generalmente una vez que el organismo se ha
ajustado a la pildora (generalmente, después de unos tres meses). Si el sangrado continua, se
hace abundante o comienza de nuevo, consulte a su médico.

Si ha dejado de tener una o mas menstruaciones
En los estudios clinicos con Poem Fem se ha observado que es posible que, en ocasiones, no
tenga la menstruacion mensual regular después del 24° dia.

* Si ha tomado correctamente todos los comprimidos, no ha sufrido vomitos o diarrea
intensa, y no ha tomado ningun otro medicamento, entonces es muy poco probable que
esté embarazada. Siga tomando Poem Fem de la manera habitual. Consulte también la
seccion 3, "Si vomita o tiene diarrea intensa" o. la seccién 2, "Uso de Poem Fem con otros
medicamentos”.

* Si no ha tomado correctamente los comprimidos o si la menstruacién esperada falta dos
veces consecutivas, usted puede estar embarazada. Contacte inmediatamente a su
médico. No comience el siguiente blister de Poem Fem hasta que el médico haya
comprobado que no esta embarazada.

Si interrumpe el tratamiento con Poem Fem

Puede dejar de tomar Poem Fem en cualquier momento. Si no desea quedarse embarazada,
pregunte primero al médico acerca de otros métodos anticonceptivos.

Si ha dejado de tomar Poem Fem porque desea quedarse embarazada, es mejor que espere
hasta que haya tenido una menstruacidon natural antes de intentar quedarse embarazada. Esto le
ayudara a determinar cuando nacera el nifio.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico,
farmaceéutico o enfermero.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Si sufre cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y persistente, o tiene algin cambio
de salud que cree que se puede deber a Poem Fem, consulte a su médico.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos hormonales combinados corren mayor riesgo de
presentar coagulos de sangre en las venas (tromboembolia venosa [TEV]) o coagulos de sangre



en las arterias (tromboembolia arterial [TEA]). Para obtener informacion mas detallada sobre los
diferentes riesgos de tomar anticonceptivos hormonales combinados, ver seccion 2 "Qué
necesita saber antes de empezar a usar Poem Fem".

Los siguientes efectos adversos se han relacionado con el uso de Poem Fem:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
* acné
» cambios en la menstruacioén (por ejemplo, ausencia o irregularidad)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
» disminucion del deseo sexual, depresion o estado de animo depresivo, cambios de humor
» dolor de cabeza o migrana
» sentirse enferma (nauseas)
* menstruacidon abundante, dolor de las mamas, dolor pélvico
* aumento de peso.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

» aumento del apetito, retencion de liquidos (edema)

» sofocos

* hinchazén del abdomen

* aumento de la sudoracién, pérdida de cabello, picor, sequedad de la piel, piel grasa

* pesadez en las extremidades

* menstruaciones regulares pero escasas, mamas de mayor tamano, bulto en la mama,
produccion de leche mientras no esta embarazada, sindrome premenstrual, dolor durante
las relaciones sexuales, sequedad de la vagina o la vulva, espasmo del Utero

» irritabilidad

* aumento de las enzimas hepaticas.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
» coagulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por
ejemplo:

- enuna pierna o pie (es decir, TVP)

- enun pulmodn (es decir, EP)

- ataque al corazén

- ictus

- ictus leve o sintomas temporales
similares a los de un ictus, lo que
se llama accidente isquémico
transitorio (AIT)

- coagulos de sangre en el higado,
estémago/intestino, rinones u
ojo.

Las posibilidades de tener un coagulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra
afeccion que aumente este riesgo (ver seccion 2 para obtener mas informacion sobre las
afecciones que aumentan el riesgo de padecer coagulos de sangre y los sintomas de un
coagulo de sangre).

» disminucion del apetito

» aumento del deseo sexual

* trastorno de la atencion

» sequedad de los ojos, intolerancia a las lentes de contacto
* sequedad de la boca



* manchas pigmentadas marron-dorado, sobre todo en la cara crecimiento excesivo de vello
+olor vaginal, molestias en la vagina o la vulva
- hambre
- enfermedad de la vesicula biliar.

Se han notificado reacciones alérgicas (de hipersensibilidad) en usuarias de Poem Fem, pero su
frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Se puede encontrar mas informacion acerca de los cambios en las menstruaciones (por
ejemplo, ausentes o irregulares) como posible efecto adverso durante el uso de Poem Fem en la

seccion 3, "Cuando y como tomar los comprimidos”. “Si tiene sangrado inesperado” y "Si ha
dejado de tener una o mas menstruaciones".

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso. consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También puede comunicarlos directamente a través del sistema local de farmacovigilancia.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACION DE POEM FEM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Almacenado a no mas de 30°C
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicado en el envase.

51 CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

%2 Lista de excipiente

Cada comprimido recubierto verde contiene:

Nomegestrol acetato 2,5

mg

Estradiol (como

hemihidrato) 15 mg

Excipientes c.s.: lactosa monohidrato spray dried, celulosa microcristalina, crospovidona,
colorante D&C amarillo n°10 laca, colorante FD&C azul n°1 laca, talco, didxido de silicio
coloidal, estearato de magnesio, didxido de titanio, macrogol, alcohol polivinilico, pigmento
nacarado a base de mica, polisorbato 80, c.s.

Cada comprimido recubierto blanco (placebo) contiene:
Excipientes c.s.: celulosa microcristalina, estearato de magnesio, lactosa spray dried
monohidrato, talco, povidona, cera carnauba, cera de abeja, barniz farmacéutico.

53 Presentacién comercial
Envases conteniendo 28 comprimidos recubiertos.



TARJETA DIGITAL EN LINEA PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

ATENCION: POEM FEM anticonceptivo oral ha sufrido un CAMBIO IMPORTANTE EN LAS TABLETAS DE
PLACEBO Y SU DISPOSICION EN EL BLISTER
Lea atentamente esta TARJETA antes de iniciar el tratamiento con POEM FEM anticonceptivo oral

DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS:

e APARIENCIA DE LOS COMPRIMIDOS DE PLACEBO: POEM FEM presenta ahora
comprimidos de placebo de mayor tamarno (véase la imagen).

e DISPOSICION DE LOS COMPRIMIDOS DE PLACEBO EN EL BLISTER: La disposicién
de los comprimidos de placebo en el blister ha cambiado y ahora estan en una linea
separada de los comprimidos activos (Ver imagen). 24 tabletas de principio activo, 4
tabletas blancas con Placebo.

Informacién importante:
Los cambios en el aspecto de los comprimidos de placebo y su distribucion en el blister no alteran la conocida
eficacia y seguridad de POEM FEM.
Por favor: Lea atentamente el folleto para el paciente del producto antes de iniciar el tratamiento

(COMO UTILIZAR POEM FEM CORRECTAMENTE?

La eficacia de POEM FEM en la prevencion del embarazo requiere un estricto cumplimiento del tratamiento y la
ingesta regular del producto.

e Compruebe que POEM FEM es el medicamento que le ha recetado su médico o matrona.
e Tomar 1 comprimido al dia de forma continuada a la misma hora todos los dias.
e Siga exactamente las instrucciones de toma dadas por su médico o matrona.

Si tiene alguna pregunta o duda sobre el uso de POEM FEM, no dude en ponerse en contacto con su médico,
farmacéutico o matrona. En caso de experimentar un efecto no desecado con POEM FEM, informe a
drugsafety.cl@grunenthal.com.
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