SIBILLA®

Comprimidos recubiertos. 2 mg/0,03 mg (Dienogest/Etinilestradiol)

COMPOSICION: Cada COMPRIMIDO Recubierto contiene dienogest 2,0 mg, etinilestradiol 0,03 mg. Forma farmacéutica: Comprimido recubierto.
INDICACION: Anticonceptivo hormonal.

DOSIS Y ADMINISTRACION:

Coémo tomar Sibilla: Los comprimidos deben tomarse todos los dias aproximadamente a la misma hora, si es necesario con un poco de liquido, en el orden que se indica en el envase blister.
Se debe tomar un comprimido al dia durante 21 dias consecutivos. Cada envase ulterior se iniciara después de un intervalo sin comprimidos de 7 dias, tiempo durante el cual, generalmente,
ocurre una hemorragia por deprivacion. Esto por lo general comienza en el dia 2-3 después del Ultimo comprimido y puede que no haya terminado antes de empezar el siguiente envase.
Como iniciar Sibilla: En caso de no haber usado anticonceptivos hormonales previamente (en el mes anterior): El uso de Sibilla tiene que empezar en el dia 1 del ciclo natural de la mujer
(es decir, el primer dia de sangrado menstrual). En caso de cambiar de otro agente anticonceptivo combinado (anticonceptivo oral combinado —~AOC—, anillo vaginal o parche transdérmico):
La mujer debe comenzar preferiblemente con Sibilla el dia siguiente al intervalo usual sin comprimidos, o el dia siguiente al Ultimo dia activo del AOC anterior. A lo mas, debe ser el dia
siguiente al de la pausa habitual sin comprimidos o después del periodo de utilizacién de comprimidos placebo del AOC anterior. En el caso del anillo vaginal o del parche transdérmico, la
mujer debe comenzar a usar Sibilla preferiblemente en el dia de su retirada, pero, a mas tardar el dia en que se habria reiniciado el método abandonado. En caso de cambiar de un método
con progestageno solo (comprimido de progestageno solo o “minipildora”, inyeccién, implante o sistema liberador de progestageno intrauterino (SIU-LNG): Del comprimido de progestageno
solo, la mujer puede cambiar cualquier dia; de un implante o SIU-LNG, en el dia de su extraccién; del anticonceptivo inyectable, en el dia en que se debe administrar otra inyeccién, pero en
todos estos casos es necesario recomendar el uso adicional de un método anticonceptivo de barrera durante los primeros 7 dias de uso del comprimido recubierto. Después de un aborto
en el primer trimestre de gestacion: La mujer puede empezar inmediatamente; no necesita tomar medidas anticonceptivas adicionales. Tras el parto o un aborto en el segundo trimestre: Las
mujeres deben iniciar el uso de Sibilla en el dia 21 al 28 después del parto o de un aborto en el segundo trimestre. Cuando se inicia mas tarde, se le debe aconsejar que utilice adicionalmente
un método de barrera durante los primeros 7 dias. Sin embargo, si ya ha mantenido relaciones sexuales, debe descartarse un embarazo antes del inicio real del uso del AOC, o bien la mujer
tendra que esperar a su primer periodo menstrual. Conducta a seguir en caso de olvidar una dosis: Si la mujer se atrasa menos de 12 horas en la toma del comprimido, la proteccion
anticonceptiva no se reduce. En ese caso debera tomar el comprimido tan pronto como se acuerde y continuar con los demas comprimidos a la hora habitual. Si han pasado mas de 12
horas de atraso en la toma, la proteccién anticonceptiva puede verse reducida. La conducta a seguir en el caso de olvidar una dosis puede guiarse por las siguientes dos reglas basicas: *
La toma del comprimido nunca debe interrumpirse durante mas de 7 dias. * Se requiere 7 dias de toma de comprimidos, de forma ininterrumpida, para conseguir una supresion adecuada
del eje hipotalamo-hipdfisis-ovario. En la practica diaria se puede tener en cuenta el siguiente consejo: Semana 1: La usuaria debe tomar el tltimo comprimido olvidado tan pronto como se
acuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimidos al mismo tiempo. Después seguira tomando los comprimidos a su hora habitual. Ademas, debera usar un método de barrera como
el condén durante los proximos 7 dias. Si ha mantenido relaciones sexuales en los 7 dias anteriores, la posibilidad de un embarazo debe ser considerada. Cuantas méas tomas se pierdan y
cuanto mas cerca estén éstas del intervalo sin comprimidos regular, mayor es el riesgo de un embarazo. Semana 2: La usuaria debe tomar el Gltimo comprimido olvidado tan pronto como
se acuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimidos a la vez. Seguidamente continuara tomando los comprimidos a su hora habitual. A condicién de que la mujer haya tomado los
comprimidos correctamente en los 7 dias anteriores al primer comprimido olvidado, no es necesario adoptar medidas anticonceptivas adicionales. Sin embargo, si hubiera perdido mas de 1
comprimido, debe aconsejarsele que tome precauciones adicionales durante 7 dias. Semana 3: El riesgo de reduccién de la fiabilidad es inminente debido a la proximidad del intervalo de
7 dias sin comprimidos. Sin embargo, mediante el ajuste del horario de tomas, la reduccion de la proteccién anticonceptiva puede todavia prevenirse. Al adherirse a cualquiera de las dos
opciones siguientes, por lo tanto, no hay necesidad de precauciones anticonceptivas adicionales, siempre que en los 7 dias anteriores al primer comprimido olvidado la mujer haya tomado
todos los comprimidos correctamente. Si este no es el caso, se debe seguir la primera de estas dos opciones y ademas utilizar precauciones adicionales durante los siguientes 7 dias. La
usuaria debe tomar el tltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimidos a la vez. A continuacién, seguira tomando los comprimidos a
su hora habitual. El blister siguiente debe iniciarse tan pronto como el envase blister actual esté acabado, es decir, ninglin espacio debe dejarse entre los dos envases. Es poco probable
que tenga una hemorragia por deprivacién hasta el final del segundo envase, pero puede presentar manchado o hemorragia por disrupcion en los dias de toma de comprimidos. También
puede aconsejarse a la mujer interrumpir la toma de comprimidos del blister actual. Debera entonces tener un intervalo sin comprimidos de hasta 7 dias, incluyendo los dias que olvidé
comprimidos, y posteriormente continuar con el siguiente blister. Sila mujer ha perdido tomas de comprimidos y posteriormente no presenta hemorragia de supresion en el primer intervalo
sin comprimidos normal, la posibilidad de un embarazo debe ser considerada. Consejos en caso de trastornos gastrointestinales: En caso de vomitos o diarrea intensa dentro de 3-4 horas
después de la ingesta del comprimido recubierto, la absorcién puede no ser completa y se deben tomar medidas anticonceptivas adicionales. En tales casos, debe tomarse un nuevo
comprimido tan pronto como sea posible. Esta toma debe realizarse dentro de las 12 horas de la hora habitual de toma. Si transcurren méas de 12 horas, el asesoramiento sobre olvido de
tomas, como se indica en el apartado 4.2, "Conducta a seguir en caso de olvidar una dosis", es aplicable. Si la mujer no desea cambiar su pauta normal de toma de comprimidos, debe tomar
la(s) tableta(s) adicional(es) de otro blister. Cémo retrasar una hemorragia por deprivacién: Para retrasar un periodo, la mujer debe continuar con otro envase blister de Sibilla sin un intervalo
sin comprimidos. Durante la extension, puede experimentar hemorragia por disrupcion o manchado. Luego, se reanuda el consumo regular de Sibilla después del intervalo usual sin
comprimidos de 7 dias. Para cambiar sus periodos a otro dia de la semana, se le puede aconsejar que acorte el siguiente intervalo sin comprimidos por tantos dias como desee. Cuanto
mas corto sea el intervalo, mayor sera el riesgo de que la mujer no tenga una hemorragia por deprivacion y experimente hemorragia por disrupcién y manchado durante el siguiente envase
(igual que cuando se retrasa un periodo).

CONTRAINDICACIONES: Los anticonceptivos orales combinados (AOCs) no se deben utilizar en presencia de cualquiera de las condiciones mencionadas a continuacion. Si alguna de
estas condiciones aparece por primera vez durante el uso del AOC, el tratamiento debe ser detenido de inmediato. Sibilla no debe ser utilizado en cualquiera de los siguientes casos: ¢
Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes enumerados en la seccion 6.1. « Presencia de trombosis venosa actual o en la historia de la paciente (trombosis
venosa profunda, embolismo pulmonar). « Presencia de trombosis arterial actual o en la historia de la paciente (por ejemplo, infarto de miocardio) o prédromos (por ejemplo, angina de pecho
y ataque isquémico transitorio). < Presencia de un factor de riesgo grave o mdltiple para la trombosis arterial. + Diabetes mellitus con sintomas vasculares. ¢ Hipertension grave. -«
Dislipoproteinemia severa. ¢ Predisposicién hereditaria o adquirida para trombosis venosa o arterial, tales como resistencia a la proteina C activada (PCA), deficiencia de antitrombina-IIl,
déficit de proteina C, deficiencia de proteina S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipinas, anticoagulante lipico). ¢ Los factores de riesgo graves o
multiples para la formacion de trombosis venosa o arterial también pueden representar una contraindicacion. < Presencia o antecedentes de enfermedad hepatica grave mientras los valores
de la funcion hepatica no hayan vuelto a la normalidad. + Presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos). *+ Conocimiento o sospecha de malignidades influenciadas
por esteroides sexuales (por ejemplo, de los érganos genitales o las mamas).  Sangrado vaginal no diagnosticado. * Antecedentes de migrafia con sintomas neurolégicos focales.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Advertencias: Si alguno de los factores de riesgo o condiciones mencionados a continuacién estuviera presente, los beneficios del uso del AOC
deben sopesarse frente a los posibles riesgos para cada mujer en particular y considerados con ella antes de que decida comenzar a usarlo. Debe ser aconsejada a consultar a su médico
en caso de agravamiento, exacerbacion o primera aparicion de cualquiera de estas enfermedades o factores de riesgo. A continuacién, el médico debe decidir si el uso del AOC se debe
suspender. Trastornos circulatorios: Debido a las condiciones potencialmente graves asociadas con tromboembolismo (ver seccién 4.8), la presencia de factores de riesgo (como venas
varicosas, tromboflebitis en etapa tardia y trombosis, enfermedad cardiaca, sobrepeso significativo, trastornos de la coagulacién) debera ser cuidadosamente investigada antes de iniciar el
uso de AOCs. El uso de cualquier anticonceptivo oral combinado conlleva un mayor riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) en comparacién con el no uso. El exceso de riesgo de TEV
es mayor durante el primer afio que una mujer utiliza un anticonceptivo oral combinado. El exceso de riesgo de TEV asociado con el uso del AOC es menor que el asociado con el embarazo,
que es de 60 casos por 100.000 embarazos. EI TEV es fatal en 1-2% de los casos. El riesgo de TEV asociado con los AOCs que contienen levonorgestrel mas 30 mg de etinilestradiol es de
aproximadamente 20 casos por 100.000 mujeres/afio. Los resultados de los ensayos clinicos, las encuestas y los estudios posteriores a la comercializacién no han demostrado un riesgo
mayor con el uso combinado de dienogest y etinilestradiol que con los AOCs que contienen levonorgestrel. En casos extremadamente raros, en usuarias de pildoras anticonceptivas, se ha
informado la presencia de trombosis en vasos sanguineos de otras areas, por ejemplo, hepaticas, mesentéricas, renales, venas y arterias cerebrales o retinianas. No hay consenso sobre si
la aparicién de estos episodios se asocia con el uso de anticonceptivos hormonales. Los sintomas de eventos trombdticos/tromboembolicos venosos o arteriales pueden incluir: « Dolor
inusual en las piernas, unilateral, y/o hinchazén. « Dolor intenso y repentino en el pecho, irradiado o no al brazo izquierdo. « Falta repentina de aliento. « Aparicién subita de tos. « Cualquier
dolor de cabeza inusual, prolongado, severo. « Pérdida repentina parcial o completa de la vision. « Diplopia. « Dificultad en el habla o afasia. * Vértigo. « Colapso con o sin convulsiones focales.
« Debilidad o entumecimiento muy marcado que afecta subitaamente un lado o una parte del cuerpo. * Trastornos motores. « Abdomen agudo. El riesgo de complicaciones tromboembdlicas
venosas en usuarias de AOCs aumenta con: « El aumento de la edad. * Un historial familiar positivo (tromboembolismo venoso en un hermano o padre a una edad relativamente temprana);
si se sospecha una predisposicion hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista antes de decidir usar cualquier AOC. + La inmovilizacién prolongada, cirugia mayor, cualquier
intervencion quirdrgica en las piernas o traumatismo importante. En estas situaciones es recomendable suspender el tratamiento anticonceptivo (en el caso de cirugia programada, al menos
con cuatro semanas de antelacion) y no reanudarlo hasta dos semanas después de recuperar la movilidad completa. El tratamiento antitrombético se debe considerar si los comprimidos no
se han suspendido por adelantado. « La obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kg/m2). No hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas o la tromboflebitis superficial
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en la aparicién o progresion de la trombosis venosa. El riesgo de padecer complicaciones arteriales tromboembdlicas o un accidente cerebrovascular en las usuarias de AOCs aumenta con:
+ El aumento de la edad. ¢+ La dislipoproteinemia.  La hipertension arterial. « La migrafa. « La obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kg/m2). « Un historial familiar positivo
(tromboembolismo arterial en un hermano o padre a una edad relativamente temprana). Si se sospecha una predisposicion hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista antes de
decidir usar cualquier AOC. « Enfermedad cardiaca valvular. « La fibrilacién auricular. « Fumar: en los fumadores los AOCs aumentan el riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares
graves (como infarto de miocardio, accidente cerebrovascular); este riesgo aumenta con la edad y el nimero de cigarrillos fumados. Las mujeres mayores de 35 afios deben ser advertidas
firmemente que no fumen si desean usar un AOC. Si la mujer no dejar de fumar, debe utilizar otro método anticonceptivo, sobre todo cuando otros factores de riesgo concomitantes también
estan presentes. La presencia de un factor de riesgo grave o de multiples factores de riesgo para la enfermedad venosa o arterial, respectivamente, también puede constituir una
contraindicacion. La posibilidad de practicar terapia anticoagulante también debe ser tomada en cuenta. Las usuarias de AOCs deben contactar a su médico en caso de posibles sintomas
de trombosis. En caso de sospecha o confirmacion de la trombosis, el uso del AOC se debe suspender. Se debe iniciar un plan de anticoncepcion alternativa adecuado debido a la
teratogenicidad del tratamiento anticoagulante (cumarinicos). El aumento del riesgo de tromboembolismo en el puerperio debe ser considerado (para obtener informacion sobre "Embarazo
y lactancia" ver la seccion 4.6). Otras condiciones médicas que se han asociado con eventos vasculares adversos incluyen diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico, sindrome
hemolitico urémico y la enfermedad inflamatoria intestinal crénica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa). Un aumento en la frecuencia o intensidad de la migrafia durante el uso de AOCs
(que puede ser el prédromo de un evento cerebrovascular) constituye una razén para la interrupcion inmediata de estos farmacos. Los factores bioquimicos que pueden indicar una
predisposicion hereditaria o adquirida a la trombosis venosa o arterial son: resistencia a proteina C activada (PCA), hiperhomocisteinemia, deficiencia de antitrombina-Ill, deficiencia de
proteina C, deficiencia de proteina S, anticuerpos antifosfolipidos (anticuerpos anticardiolipina, anticoagulante Itpico). Tumores: En algunos estudios epidemiolégicos se ha informado un
aumento del riesgo de cancer de cuello uterino en las usuarias a largo plazo de anticonceptivos orales combinados (>5 afios), pero sigue existiendo controversia acerca del grado en que
este hallazgo es atribuible a los confusos efectos sobre la conducta sexual y otros factores tales como el virus del papiloma humano (VPH). Un meta-analisis de 54 estudios epidemioldgicos
muestra un ligero aumento del riesgo relativo de padecer cancer de mama (RR = 1,24), diagnosticado en mujeres que estan usando actualmente AOCs. El exceso de riesgo desaparece
gradualmente en el curso de los afios después de la suspensién de los AOCs. (Para mas informacion, véase la seccion 4.8). En casos raros, se han reportado tumores hepaticos benignos
y, aln mas raramente, tumores hepaticos malignos en usuarias de anticonceptivos orales combinados. En casos aislados, estos tumores han dado lugar a hemorragias intraabdominales
potencialmente mortales. La existencia de un tumor hepatico debe considerarse en el diagnéstico diferencial del dolor abdominal superior intenso, agrandamiento del higado o signos de
hemorragia intraabdominal producidos en mujeres que toman anticonceptivos orales combinados. Otras condiciones: Las mujeres con hipertrigliceridemia o antecedentes familiares de la
misma, pueden presentar mayor riesgo de sufrir pancreatitis cuando usan AOCs. Aunque se han informado pequefios aumentos de la presién arterial en muchas mujeres que toman
anticonceptivos orales combinados, incrementos clinicamente relevantes son raros. Sélo en estos casos excepcionales se justifica la suspension inmediata de AOCs. Si, durante el uso de
un AOC en una mujer con hipertensién preexistente, los valores de presion arterial se mantienen elevados, o hay un aumento significativo de la presion arterial que no responde
adecuadamente al tratamiento antihipertensivo, el AOC debe ser suspendido. Cuando se considere apropiado, el uso del AOC se podra reanudar si el tratamiento antihipertensivo logra
recuperar valores normales. Se han informado casos en que las siguientes entidades ocurren o empeoran con el uso de AOCs en el embarazo, pero la evidencia de una asociacion con el
uso de estos farmacos no es concluyente: ictericia y/o prurito relacionados con colestasis, célculos biliares, porfiria, lupus eritematoso sistémico, sindrome hemolitico urémico, corea de
Sydenham, herpes gestacional, pérdida de audicién relacionada con otosclerosis. Los trastornos agudos o crénicos de la funcién hepatica pueden obligar a suspender el uso de AOCs hasta
que los marcadores de funcién hepatica retornen a valores normales. La recurrencia de ictericia colestasica y/o prurito relacionados con colestasis que anteriormente se produjo durante el
embarazo o durante el uso previo de esteroides sexuales obliga a suspender los AOCs. Aunque los AOCs pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia
a la glucosa, no existe evidencia de que sea necesario alterar el régimen terapéutico en diabéticas que empleen AOCs. No obstante, las mujeres diabéticas deben ser vigiladas
cuidadosamente, sobre todo en la etapa inicial del uso del AOC. El empeoramiento de la enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa se ha informado durante el uso de AOCs. Puede
producirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres con antecedentes de cloasma gravidico. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposicion al sol o a la radiacién
ultravioleta mientras tomen AOCs. El examen médico de consulta: Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con Sibilla, debe tomarse una historia médica completa (incluidos los
antecedentes familiares) y el embarazo debe ser descartado. Debe medirse la presion arterial y realizar un examen fisico, guiado por las contraindicaciones (ver seccién 4.3) y las
advertencias (ver seccion 4.4). También se debe instruir a la paciente sobre la importancia de leer detenidamente el prospecto y adherir a los consejos dados. La frecuencia y la naturaleza
de los exdmenes deben basarse en las guias de practica establecidas y se adaptaran a cada paciente. Las mujeres deben ser advertidas de que los anticonceptivos orales no protegen
contra las infecciones por VIH (SIDA) y otras enfermedades de transmisién sexual. Disminucién de la eficacia: La eficacia de los AOCs puede reducirse en el caso de, por ejemplo, olvido de
una o mas tomas (ver seccioén 4.2), alteraciones gastrointestinales, o el uso de medicacién concomitante. Control de ciclo reducido: Todos los AOCs pueden dar lugar a la aparicion de
sangrado irregular (manchado o hemorragia por disrupcion), especialmente durante los primeros meses de uso. Por lo tanto, la evaluacién de cualquier sangrado irregular sera sélo
significativa tras un intervalo de adaptacion de unos tres ciclos. Si las irregularidades de sangrado persisten o se producen tras ciclos previamente regulares, debe considerarse la influencia
de causas no hormonales y se tomaran medidas diagnésticas adecuadas para descartar malignidad o embarazo. Estas pueden incluir el legrado. En algunas mujeres no se produce
hemorragia por deprivacion durante el intervalo sin comprimidos. Si el AOC se ha tomado siguiendo las instrucciones descritas en la seccion 4.2, es improbable que la mujer esté
embarazada. Sin embargo, si el AOC no se ha tomado siguiendo estas instrucciones antes de la primera falta de hemorragia por deprivacién, o si hubo dos faltas seguidas, debe descartarse
el embarazo antes de continuar con el uso del AOC. La interaccién con otros medicamentos que aumentan la eliminacién renal de los esteroides sexuales puede dar lugar a sangrado por
deprivacion y reduccién de la eficacia contraceptiva (ver seccion 4.5). No deben utilizarse medicamentos a base de plantas que contengan hierba de San Juan (Hypericum perforatum)
concomitantemente con Sibilla, debido a su efecto reductor de los niveles plasmaticos del AOC, disminuyendo asi la eficacia clinica de la combinacion dienogest-etinilestradiol. Este
medicamento contiene 47,66 mg de lactosa monohidrato por comprimido. Los pacientes con problemas hereditarios poco frecuentes de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa de
Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa —que estan en una dieta libre de lactosa—, deben tener en cuenta esta cantidad.

INTERACCIONES: Debe consultarse la informacién de prescripcion de los medicamentos concomitantes para identificar posibles interacciones. Interaccién medicamentosa: Interacciones
debidas a la induccion de enzimas microsomales, entre los anticonceptivos orales y otros medicamentos, pueden producir hemorragia por disrupcion y/o falla del anticonceptivo. Tales efectos
se muestran con hidantoina, fenobarbital, primidona, carbamazepina y rifampicina. Tambien son sospechosos la rifabutina, efavirenz, nevirapina, oxycarbazepine, topiramato, felbamato,
ritonavir, griseofulvina y la planta medicinal Hierba de San Juan (Hypericum perforatum). El mecanismo de esta interaccién parece estar basado en las propiedades inductoras de las enzimas
hepaticas de estos principios activos. Observaciones clinicas sugieren que la administracion conjunta con varios antibiéticos (como ampicilina y tetraciclina) puede conducir a la falla del
método anticonceptivo; la causa de este hallazgo no se conoce. Las mujeres en tratamiento a corto plazo (hasta | semana) con cualquiera de las clases de medicamentos o principios activos
individuales antes mencionados deben usar temporalmente un método de barrera, ademas del AOC, durante el tiempo de administracion concomitante del medicamcnto y 7 dias después
de su interrupcién. Para las mujeres en tratamiento con rifampicina, es recomendable utilizar un método de barrera, ademas del AOC, durante el tiempo de la administracién de rifampicina
y durante 28 dias después de su interrupcion. Si la administracion concomitante del medicamento se prolonga mas alla, del final de los comprimidos del envase blister del AOC, el siguiente
envase de AOC se debe iniciar obviando el intervalo usual sin comprimidos. Durante la administracion conjunta a largo plazo de farmacos con efectos inductorcs de las enzimas hepaticas,
el médico puede decidir la conveniencia de aumentar la dosis de esteroides contraceptivos. Cuando este enfoque diera lugar a efectos indeseables (por ejemplo, sangrado irregular) o falta
de eficacia, debera instaurarse otro método anticonceptivo. Los anticonceptivos orales pueden interferir con el metabolismo de otros medicamentos, pudiendo por lo tanto elevar sus
concentraciones plasmaticas y tisulares (por ejemplo, la ciclosporina) o disminuirlas (por ejemplo, la lamotrigina). Pruebas de laboratorio: El uso de esteroides anticonceptivos puede influir
en los resultados de ciertas pruebas de laboratorio, como los parametros bioquimicos de funcién hepatica, tiroidea, suprarrenal y renal, los niveles plasmaticos de proteinas transportadoras,
por ejemplo, globulina de unién a corticosteroides y fracciones de lipidos/lipoproteinas, los parametros de metabolismo de los carbohidratos y los parametros de la coagulacion y la
fibrin61isis. Los cambios generalmente sc mantienen dentro de los limites normales.

EMBARAZO Y LACTANCIA: Embarazo. Sibilla no esta indicado durante el embarazo. Si se produce un embarazo durante el uso de Sibilla, la preparacién debe ser retirada inmediatamente.
Extensos estudios epidemioldgicos no han revelado un aumento del riesgo de defectos congénitos en nifios nacidos de mujeres que emplearon AOCs antes del embarazo, ni un efecto
teratogénico cuando se tomaron AOCs inadvertidamente durante el embarazo. Tales estudios no incluyeron Sibilla. Los datos disponibles sobre el uso de Sibilla durante el embarazo son
demasiado limitados para extraer conclusiones sobre los efectos negativos del farmaco sobre la gestacion, la salud del feto o del recién nacido. Hasta la fecha, no se dispone de datos
epidemioldgicos relevantes. Los estudios en animales han demostrado efectos indeseables durante el embarazo y la lactancia. El efecto en los seres humanos es desconocido. Sin embargo,
la experiencia en general con AOCs durante el embarazo no ha aportado pruebas de un efecto indeseable real en los seres humanos. Lactancia: La lactancia puede verse influida por los
AOCs, dado que éstos pueden reducir la cantidad y cambiar la composicién de la leche materna. Pequefias cantidades de esteroides anticonceptivos y/o sus metabolitos pueden ser emitidas
con la leche durante el uso de AOCs. Estas cantidades pueden afectar al nifio. Por lo tanto, Sibilla no esta indicado durante la lactancia.

REACCIONES ADVERSAS: El uso de cualquier anticonceptivo oral combinado se asocia con un mayor riesgo de trombosis arterial y venosa, y tromboembolismo (por ejemplo, trombosis
venosa, embolia pulrmonar, accidente cerebrovascular, infarto de miocardio). Este riesgo aumenta con el tabaquismo, la hipertension, los trastornos de la coagulacion, la obesidad, la
hiperlipidemia, las varices, la tromboflebitis y la trombosis en etapa tardia. Para efectos adversos graves en usuarias de AOCs. Las reacciones adversas de Sibilla se enumeran en la tabla
a continuacién segun su frecuencia. Estas son las frecuencias de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) para los que se encontr6 que una relacion causal era probable, como se
ha observado en los ensayos clinicos (n = 3.590) con la combinacion de etinilestradiol dienogest. Debido a que todas las RAM fueron menos frecuentes que 1/10, ninguna de ellas podia ser
clasificada como "muy comun". Para la clasificacion de reacciones adversas se utilizd la siguiente convencion de frecuencias: muy frecuentes (1/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco
frecuentes (1/1.000 a <1/100); raras (21/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas durante el uso combinado de dienogest y etinilestradiol en estudios clinicos:

Clasificacién por Comun Poco comuin Raro

6rganos y sistemas (21/100 a <1/10) (21/1.000 a <1/100) (21/10.000 a <1/1.000)
Infecciones e infestaciones Vaginitis, candidiasis vaginal

vaginales

Alteraciones del sistema Reacciones alérgicas

inmune

Alteraciones metabdlicas y Cambios en el apetito (incremento) Cambios en el apetito (reduccion)

nutricionales

Desdrdenes psiquiatricos Alteracion del animo (incluye depresion) Anorexia, cambios de la libido, agresividad, apatia
Desoérdenes del sistema Cefalea Migrafia, nerviosismo

nervioso

Alteraciones oculares,

Alteraciones visuales, conjuntivitis

visuales

Desérdenes auditivos y Hipoacusia
laberinticos

Alteraciones cardiacas Taquicardia

Alteraciones vasculares

Hipertension, hipotension, venas varicosas

Tromboflebitis, trombosis, embolismo pulmonar,
hematoma, accidente cerebrovascular

Alteraciones respiratorias

Sinusistis, asma bronquial, bronquitis

toracicas y mediastinales

Desordenes gastrointestinales  Dolor abdominal Nauseas, vomitos Diarrea

Alteraciones de la piel y del
tejido subcutaneo

Acné, dermatitis acneiforme, exantema, Eritema multiforme, prurito, hipertricosis, virilismo

reacciones alérgicas, cloasma, alopecia

Alteraciones renales y
urinarias

Infeccion del tracto urinario

Desodrdenes del sistema Dolor mamario, Sangrado irregular, dismenorrea,
reproductivo y alteraciones de  hipersensibilidad de  agrandamiento de mamas, quistes ovaricos,
la mama las mamas dispaurenia, cambios en la secrecion vaginal

Hipomenorrea, mastitis, mastopatia fibroquistica,
secrecion glandular mamaria, leiomioma, endometritis,
salpingitis

Desodrdenes generales y Fatiga/malestar general, aumento de peso, Sintomas similares a los de la gripe
alteraciones en el lugar de edema

administracion

En investigacion Anemia

* Las irregularidades en el sangrado por lo general desaparecen con el tratamiento continuo.

Se han informado los siguientes efectos adversos graves en mujeres que usan anticonceptivos orales combinados, que se analizan en la seccion 4.4: « Trastornos tromboembdlicos venosos.
« Trastornos tromboembodlicos arteriales. « Hipertensién. « Tumores hepaticos. « Aparicién o deterioro de las condiciones para las que la asociaciéon con un AOC no resulta concluyente:
Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, porfiria, lupus eritematoso sistémico, herpes gestacional, corea de Sydenham, sindrome urémico hemolitico, ictericia colestasica. + Cloasma. La
frecuencia del diagndstico de cancer de mama se incrementa muy ligeramente entre las usuarias de AOCs. Dado que el cancer de mama es raro en mujeres menores de 40 afios de edad,
este aumento es pequefio en relacion con el riesgo total de cancer de mama. El cancer de mama es un tumor dependiente de hormonas. Varios factores de riesgo conocidos para el cancer
de mama, como la menarquia temprana, menopausia tardia (por encima de 52 afos), nuliparidad, ciclos anovulatorios, etc. indican el papel potencial de la exposicion hormonal en el
desarrollo de la enfermedad. Los receptores de hormonas juegan un importante papel en la biologia celular del cancer de mama; los estrogenos tienen efecto inductor de factores de
crecimiento (por ejemplo, TGF-alfa). Los estrogenos y progestagenos influyen en el crecimiento de células de cancer de mama. Entre otros factores, esta relacion biolégica representa la
base farmacoldgica del tratamiento de cancer de mama posmenopausico con receptores hormonales positivos. Los estudios epidemioldgicos indican una posible relacién causal entre el
uso de AOCs a largo plazo iniciado a temprana edad y el desarrollo de cancer de mama en la edad media de la vida. Sin embargo, el uso de AOCs es s6lo uno de los multiples factores de
riesgo.

SOBREDOSIS: La toxicidad oral aguda del etinilestradiol combinado con dienogest por sobredosificacion es baja. La probabilidad de ocurrencia de sintomas de toxicidad es baja, incluso
en nifios que ingieran multiples comprimidos de Sibilla.

Los sintomas que pueden darse en este caso son: nauseas, vomitos y, en chicas jévenes, hemorragia vaginal leve. En general no hay necesidad de un tratamiento especial; si es necesario,
el tratamiento debe ser sintomatico.

PRESENTACION: Caja por 21 comprimidos
(Reg. San. INVIMA 2022M-0017218-R1).
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