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COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de DESIRE® contiene:

Dienogest 2 mg. Excipientes:Lactosa monohidrato 43,96 mg, Almidén
de maiz 14,4 mF, Povidona K 25 4 mg, Croscaramelosa sodica 2,4 mg,
Almidon pregelatinizado 9,6 mg, Estearato de magnesio 0,64 mg,
Opadry YS-17003 Blanco” 2 m%, Opadry fx Silver 62W28547% 1 mg.

' Compuesto por: Hidroxipropi! metwlceyu\osa; Diéxido de Titanio; Poli-
sorbato 80; Polietilenglicol 400.

7’Comﬁuesto por: Carboximetilcelulosa sddica; Maltodextrina; Dextrosa
monohidrato; Pigmento perlado a base de mica y Lecitina de soja.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: progestagenos; cédigo ATC: GO3D

INDICACIONES
Tratamiento de la endometriosis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion

El dienogest es un derivado de la nortestosterona que carece de activi-
dad androgénica pero que si tiene una actividad antiandrogénica que
es aproximadamente un tercio de la del acetato de ciproterona. El gie—
nogest se une a los receptores de progesterona del itero humano, con
s0lo un 10% de la afinidad relativa de progesterona. A pesar de su baja
afinidad a los receptores de progesterona, el dienogesttiene un intenso
efecto progestageno in vivo.

El dienogest no tiene actividad androgénica, mineralocorticoide ni
glucocorticoide significativa in vivo.

El dienogest actda sobre la endometriosis mediante la disminucion
de la produccién enddgena de estradiol y, por lo tanto, suprime los
efectos troficos del estradiol, tanto en el endometrio eutopico como en
el ectdpico. La administracion de dienogest de manera continuada da
lugara un entorno endocrino hipoestrogénico e hipergestogénico, que
produce la decidualizacion inicial del tejido endometrial, después de lo
cual se produce la atrofia de las lesiones del endometrio.

Propiedades farmacocinéticas de relevancia clinica

Absorcién

El dienogest, administrado por via oral, se absorbe rapida y casi com-
pletamente. Se alcanzan concentraciones maximas en plasma de
47 ng/ml, aproximadamente 1,5 horas después de la toma de una
dosis tnica. La biodisponibilidad es de aproximadamente el 91%. Las
propiedades farmacocinéticas del dienogest son proporcionales a la
dosis, dentro de unos limites de dosis de Ta 8 mg.

Distribucién

El dienogest se fija a la albimina séricay no se fija a la globulina trans-
portadora de hormonas sexuales (SHBG) nia la globu?‘ma transporta-
dora de corticoides (CBG). EI 10% de la concentracién del farmaco en
el plasma estd presente como esteroide libre; el 90% se une de manera
inespecifica a la albumina. El volumen aparente de distribucion del
dienogestesde401.

Metabolismo

El dienogest se metaboliza de forma casi completa por las vias conoci-
das de metabolismo de los esteroides, con la formacion de metabolitos
endocrinolégica y mayormente inactivos. Basandose en estudios in
vitro e in vivo, el CYP3A4 es la principal enzima que interviene en el
metabolismo del dienogest. Los metabolitos se excretan muy rapida-
mente, por lo que en el plasma, el dienogest inalterado es la fraccion
predominante. La tasa de aclaramiento metabdlica del plasma es de
64 ml/min.

Eliminacién
Los niveles séricos de dienogest disminuyen en dos fases. La fase de
distribucion terminal se caracteriza por una vida media de aproxima-
damente 9a 10 horas. El dienogest se elimina en forma de metabolitos
ue a su vez se excretan con un cociente urinario/fecal de aproxima-
gamente 3:1 después de la administracion oral de 0,1 mg/kg. La vida
media de eliminacion de los metabolitos urinarios es de 14 horas. Des-
pués de la administracion via oral, aproximadamente el 86% de la dosis
administrada se eliminaal cabo de seis dias; la mayor parte de esta can-
tidad se excreta en las primeras 24 horas, en su mayor parte con la orina.

Condiciones en estado estacionario

Los niveles de SHBG no afectan a la farmacocinética del dienogest.
Después de la toma diaria, las concentraciones del farmaco en el suero
aumentan aproximadamente 1,24 veces, alcanzandose condiciones en
estado estacionario después de cuatro dias de tratamiento. Las caracte-
risticas farmacocinéticas del dienogest después de la administracién
repetida pueden predecirse a partir de las caracteristicas farmacociné-
ticas de una dosis tnica.

Propiedades farmacocinéticas en poblaciones especiales

No se ha estudiado DESIRE® especificamente en los pacientes con in-
suficiencia renal.

Nose haestudiado DESIRE® enlos pacientes coninsuficiencia hepatica.

POSOLOGIAY MODO DE ADMINISTRACION

Administracién via oral

Antes de iniciar el tratamiento con Desiré® se debe interrumpir la toma
de cualquier anticonceptivo hormonal. DESIRE® debe tomarse a razon
de un comprimido via oral diario sininterrupciones, tomado preferente-
mente alamisma hora cada dia, con un poco de liquido, si es necesario.
El comprimido puede tomarse con o sin alimentos. Los comprimidos
deben tomarse de manera continuada, independientemente de la he-
morragia vaginal. Al terminarse un envase, el siguiente debe iniciarse
sin interrupcion. El tratamiento puede iniciarse en cualquier dia del
ciclo menstrual. Antes de iniciar el tratamiento con DESIRE® se debe
interrumpir la toma de cualquier anticonceptivo hormonal. En el caso
de requerirse un método anticonceptivo, deben usarse métodos no
hormonales (por ejemplo, métodos de barrera).

Conducta a sequirsi se olvida la toma de algiin comprimido

La eficacia de DESIRE® puede disminuir en caso de olvido en la toma
de comprimidos, vémitos y/o diarrea (si se producen en las 3-4 horas
siguientes a la toma del comprimido). En caso de olvido de toma de
uno o mas comprimidos, la paciente debera tomar un solo comprimi-
do tan pronto como se acuerde; después, continuara al dia siguiente,
tomando el comprimido a su hora habitual. Asimismo, si el comprimido
no se absorbe debido a vémitos o diarrea, debe reemplazarse por otro
comprimido.

Pacientes con insuficiencia hepatica:
DESIRE® esta contraindicado en las pacientes con enfermedad hepitica
grave, presente o pasada.

Pacientes con insuficiencia renal:
No hay informacion que sugiera la necesidad de un ajuste de la posolo-
gia en las pacientes con insuficiencia renal.

CONTRAINDICACIONES

DESIRE® no debe utilizarse en presencia de cualquiera de las condi-
ciones que se indican a continuacién, que deriva en parte de la infor-
macion sobre otros preparados que contienen sélo progestageno. Si
cualquiera de estos cuadros aparece durante el uso de DESIRE®, se
debe suspender inmediatamente el tratamiento.



o trastorno tromboemboélico venoso activo.
o presencia o antecedentes de enfermedad arterial
(por ejemplo, infarto de miocardio, accidente ceveg
iopatia isquémica)
o diabetes mellitus con afectacion vascular
o presencia o antecedentes de enfermedad hepatica grave, siempre
que los valores de las pruebas de funcién hepdtica no se hayan nor-
malizado
o presencia 0 antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos)
. ﬁmcesos malignos, conocidos o sospechados, dependientes de las
ormonas sexuales
 hemorragia vaginalno diagnosticada.
o Hipersensibilidad al principio activo 0 a cualquiera de sus excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Como DESIRE® es un preparado que sélo contiene progestageno,

puede asumirse que las advertencias y precauciones para el uso de

preparados que solo contienen progestageno también son validas para
el uso de DESIRE®.

o Si cualquiera de los cuadros/ factores de riesgo que se mencionan a
continuacion esta presente o se agrava, deben valorarse los benefi-
ciosdel uso frente alos posibles riesgos para cada mujeren particular
antes de iniciar o continuar el tratamiento con Desire Sangrado uteri-
no intenso

El sangrado uterino, por ejemplo, en las mujeres con adenomiosis

o leiomiomas uterinos, puede agravarse con el uso de DESIRE®. Si el

sangrado es intenso y prolongado, puede dar lugara anemia (grave en

algunos casos). En caso de anemia, debe plantearse la suspension del
tratamiento con DESIRE®.

cardiovascular
rovascular, car-

® Cambios en el patron de sangrado
La mayoria de las pacientes tratadas con dienogest sufre cambios en el
patrén de su sangrado menstrual.

o Trastornos circulatorios

Enlos estudios epidemioldgicos hay pocosindicios de relacién entre los
preparados que solo contienen progestagenosy unaumento del riesgo
de infarto de miocardio o de tromboembolismo cerebral. En cambio,
el riesgo de eventos cardiovasculares y cerebrales estd relacionado con
la edad avanzada, la hipertension y e(tabaquismo. En mujeres con hi-
pertension, los preparados que sélo contienen progestagenos pueden
aumentar ligeramente el riesgo de accidente cerebrovascular. Algunos
estudios 'mc?itan que puede haber un ligero aumento, aunque no sig-
nificativo desde el punto de vista estadistico, del ries%o de tromboem-
bolismo venoso (trombosis venosa profunda, embolia pulmonar) en
relacion con el uso de preparados que solo contienen progestagenos.
Entre los factores de riesgo reconocidos generalmente de tromboem-
bolismo venoso, se cuentan los antecedentes personales o familiares
positivos (tromboembolismo venoso en un hermano o en uno de los
padres a una edad relativamente temprana), la edad, la obesidad, la in-
movilizacion prolongada, una cirugia mayor o un traumatismo mayor.
En caso de inmovilizacion pro\on?ada, esaconsejable suspender el uso
de DESIRE® (en caso de ciru?\’a electiva, al menos con cuatro semanas
deantelacion)y no reanudarlo hasta dos semanas después que se recu-
pere completamente la movilidad. Debe tenerse en cuenta el aumento
de riesgo de tromboembolismo en el puerperio. El tratamiento deberd
interrumpirse inmediatamente si hay sintomas de un incidente trombo-
tico arterial 0 venoso, o si hay sospecha del mismo.

® Tumores

En un metaanélisis publicado de 54 estudios epidemioldgicos, se ob-
servo que existe un ligero aumento del riesgo relativo (RR = 1,24) de
que se diagnostique cancer de mama en mujeres que estan tomando
anticonceptivos orales (AOs), principalmente preparados de estroge-
no-progestageno. Este aumento del riesgo desaparece gradualmente
enlos giez anos siguientes a la suspension del uso de anticonceptivos
orales combinados (AOC). Dado que el cancer de mama esraro en muje-
res menores de 40 afios, el aumento de casos diagnosticados de cancer
de mama en las usuarias que toman AOCs en el momento actual o que
los han tomado recientemente, es bajo en relacion con el riesgo total de
cancer de mama. El riesgo de tener un diagndstico de cancer de mama
en las usuarias de preparados que sélo contienen progestdgenos es
posiblemente de una magnitud parecida a la asociada con los AOCs.
Sin embargo, en el caso de los preparados que sélo contienen proges-
tagenos, las pruebas se basan en poblaciones mucho més pequenas
de usuarias, por lo que son menos concluyentes que en el caso de los
AOCs. Estos estudios no aportan evidencias sobre las causas. El patrén
observado de aumento del riesgo puede deberse a que el diagndstico
de cancer de mama es mds precoz en usuarias de AOs, a los efectos
bioldgicos de los Aos 0 a una combinacion de ambos factores. Los
canceres de mama diagnosticados en mujeres que han usado un AO en

alguna ocasion suelen estar menos avanzados, desde el punto de vista
clinico, que los diagnosticados en quienes nunca los han tomado. En
raros casos, se han notificado tumores hepéticos benignos y, ain mas
raramente malignos, en usuarias que toman sustancias hormonales
como la que contiene DESIRE®. En casos aislados, estos tumores han
dado lugar a hemorragias \'ntrabdommalesgue suponen unaamenaza
ﬁara lavida. Se debera considerar la posibilidad de que exista un tumor

epético en el diagndstico diferencial en mujeres que toman DESIRE®
y que presentan dolor intenso en el abdomen superior, aumento del
tamafio del higado o signos de hemorragia intrabdominal.

 Osteoporosis

El uso de dienogest en adolescentes, de 12 a menos de 18 afios, durante
un periodo de tratamiento de 12 meses se asocio a una disminucion
en la densidad mineral dsea (DMO) en la zona lumbar de la columna
vertebral (L2-L4). La pérdida de DMO es especialmente preocupante
durante la adolescencia y la edad adulta temprana, un periodo critico
del desarrollo 6seo. Se desconoce sila disminucion de DMO en esta po-
blacion puede reducir la masa 6sea méxima e incrementar el riesgo de
fractura en el futuro. Se debe realizar una cuidadosa evaluacién bene-
ficio-riesgo en pacientes con un riesgo incrementado de osteoporosis
antes de iniciar DESIRE® porque los niveles de estrogenos enddgenos
disminuyen moderadamente durante el tratamiento con DESIRE®. Un
a?orte adecuado de calcio y vitamina D, tanto de la dieta como de su-
plementos alimenticios, es importante para la salud dsea en mujeres
detodas las edades.

o Otras afecciones

Se debe sequir de cerca de las pacientes con antecedentes de depre-
siony el medicamento debe suspenderse si la depresion recidiva en un
grado ?rave. Porlo general, el dienogest no parece afectar a la presion
arterial de las mujeres normotensas. Sin embargo, si durante el uso
de DESIRE®, se produce una hipertension clinicamente significativa y
sostenida, es aconsejable retirar este medicamento y tratar la hiper-
tension. Se deberd interrumpir la administracion de DESIRE® si hay
recurrencia de ictericia colestatica y/o prurito aparecido por primera
vez durante el embarazo o con el uso anterior de esteroides sexuales.
El dieno&];est puede tener un ligero efecto sobre la resistencia periférica
alainsulinay sobre la tolerancia a la glucosa. Se debe vigilar cuidado-
samente a las mujeres diabéticas, especialmente con antecedentes de
diabetes %estadona\, mientras toman DESIRE®.

Ocasionalmente, se puede producir cloasma, especialmente en las
mujeres con antecedentes de cloasma durante el embarazo. Las mu-
jeres con tendencia al cloasma deberan evitar la exposicion al sol o ala
radiacion ultravioleta mientras estén tomando DESIRE®.

Los embarazos producidos en usuarias de preparados que sélo contie-
nen progestagenos como método anticonceptivo tienen una mayor
probabilidad ge ser ect6picos que los embarazos en mujeres que to-
man anticonceptivos orales combinados. Por lo tanto, en mujeres con
antecedentes de embarazo extrauterino o de alteracién de la funcién
tubaria, el uso de DESIRE® debe decidirse tinicamente después de so-
pesar meticulosamente los beneficios y los riesgos.

Durante el uso de DESIRE® pueden producirse foliculos ovéricos per-
sistentes (muchas veces llamados quistes ovéricos funcionales). La
mayoria de estos foliculos son asintomaticos, aunque algunos pueden
acompariarse de dolor pélvico.

® lactosa

Cada comprimido de DESIRE® contiene lactosa monohidrato. Los pacien-
tes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de
Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o mal
absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales
para los seres humanos, segun los estudios convencionales de toxici-
dad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico, y toxi-
cidad para la reproduccion. Sin embargo, se tiene que tener en cuenta
que losesteroides sexuales pueden favorecer el crecimiento de algunos
tejidosy tumores hormonodependientes.

Interacciones farmacoldgicas

Efectos de otros medicamentos sobre DESIRE®

Los progestagenos, incluido el dienogest, se metabolizan principal-
mente por el sistema del citocromo P450 3A4 (CYP3A4) localizado en
la mucosa intestinal y en el higado. Por lo tanto, los inductores o los
inhibidores del CYP3A4 Fueden afectar al metabolismo del progesta-
geno. Unaumento del aclaramiento de las hormonas sexuales debidoa
induccién enzimatica puede reducir el efecto terapéutico de DESIRE® y
puede causar reacciones adversas, por ejemplo, cambios en el perfil de




sangrado uterino. Una disminucién del aclaramiento de las hormonas
sexuales a causa de inhibicion enzimética puede aumentar la exposi-
cion al dienogesty esto puede derivar en reacciones adversas.
- Sustancias con propiedades inductoras de enzimas que aumentan el
aclaramiento plasmatico de hormonas sexuales
Pueden producirse interacciones con medicamentos (por ejemplo,
fenitoina, barbitdricos, primidona, carbamazepina, rifampicina y
posiblemente oxcarbacepina, topiramato, felbamato, griseofulvina,
nevirapina y productos que contienen Hierba de San Juan [Hypericum
perforatum]) que inducen enzimas microsomales (por ejemplo, las en-
zimas del citocromo P450), que pueden aumentar el aclaramiento de
lashormonas sexuales. Por lo general, la induccién enzimética méxima
no se observa hasta 2-3 semanas; sin embargo, después de este tiem-
po, puede mantenerse por lo menos 4 semanas después de detener
el tratamiento. Se estudié el efecto de la rifampicina, un inductor del
CYP 3A4, en mujeres posmenopdusicas sanas. La administracién con-
comitante de rifampicina con comprimidos de valerato de estradiol y
dienogest produjo disminuciones significativas de las concentraciones
enestado estacionarioy exposiciones sistémicasal dienogesty al estra-
diol. La exposicion sistémica al dienogesty estradiol en estado estacio-
nario, determinada mediante el AUC(0 - 24 h), disminuyo un 83%; la
del estradiol, en las mismas condiciones, se redujo un 44%.
- Sustancias con propiedades inhibidoras de enzimas que disminuyen
el aclaramiento plasmatico de hormonas sexuales
El dienogest es sustrato del citocromo P450 CYP3A4. Se desconoce
la relevancia clinica de las interacciones potenciales con inhibidores
enzimdticos. La administracion concomitante de inhibidores potentes
del CYP3A4 puede aumentar las concentraciones plasmaticas de dieno-
gest. La administracion conjunta con ketoconazol, un inhibidor potente
del CYP3A4, resulté en un incremento de 2,9 veces del AUC (0-24h) en
el estado estacionario de dienogest. La administracion concomitante
con eritromicina, un inhibidor moderado del CYP3A4, incrementd el
AUC(0-24h) de dienogest en el estado estacionario 1,6 veces.
- Sustancias con efectos variables en el aclaramiento plasmdtico de
hormonas sexuales:
Cuando se administran conjuntamente con hormonas sexuales, mu-
chas combinaciones de inhibidores de la proteasa del VIH e inhibidores
no nucledsidos de la transcriptasa inversa, incluyendo combinaciones
con inhibidores del VHC, pueden aumentar o disminuir las concentra-
ciones plasmaticas del progestageno. El efecto neto de estos cambios
puede ser clinicamente relevante en algunos casos.

o Efectos del dienogest sobre otros medicamentos

Segtn estudios de inhibicion in vitro, es poco probable que exista una
interaccion clinicamente relevante del dienogest con el metabolismo
de otro medicamento mediado por la enzima citocromo P450. Debe
consultarse el ;lnjrospecto de los medicamentos concomitantes a fin de
identificar posibles interacciones.

o Interaccion con alimentos
Una comida normalizada con un elevado contenido de grasas no afectd
alabiodisponibilidad de dienogest.

 Pruebas de laboratorio

El uso de progestagenos Fuede afectar los resultados de ciertas prue-
bas de laboratorio, como los parametros bioguimicos de las funciones
hepatica, tiroidea, suprarrenal y renal, las concentraciones plasmaticas
de las proteinas transportadoras (por ejemplo, la globulina transporta-
dora de corticoesteroides y las fracciones lipido/lipoproteinas), los pa-
rametros del metabolismo de los hidratos de carbono, y los parametros
de la coagulacién yfibrindlisis. Por lo general, los cambios permanecen
dentro de los limites normales.

Embarazo

Existen datos limitados relativos al uso de dienogest en mujeres em-
barazadas.

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos o
indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion. DESIRE® no
debe administrarse a las embarazadas dado que no es necesario tratar
la endometriosis durante el embarazo.

Lactancia

No se recomienda el uso de DESIRE® durante la lactancia.

Se desconoce si el dienogest se excreta en la leche humana. Los datos
en animales muestran que el dienogest se excreta en la leche de rata.
Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir
el tratamiento con DESIRE® tras considerar el beneficio de la lactancia
parael nifoy el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad
En base a los datos disponibles, la ovulacion se inhibe en la mayoria

de las pacientes durante el tratamiento con dienogest. Sin embargo,
DESIRE® no es un anticonceptivo. Sise precisa de anticoncepcion, debe
usarse un método no hormonal. A partir de los datos disponibles, el
ciclo menstrual vuelve a la normalidad al cabo de 2 meses después de
cesar el tratamiento con dienogest.

Empleo en Pediatria

DESIRE® no estd indicado en nifias antes de la menarquia. No se han
establecido atn la eﬁcadae/ la sequridad de DESIRE® en adolescentes
(desde la menarquia hasta los 18 afios).

Empleo en Geriatria
No hay ninguna indicacion pertinente sobre el uso de DESIRE® en la
poblacién geriatrica.

Pacientes con insuficiencia hepatica
DESIRE® estd contraindicado en las pacientes con enfermedad hepatica
grave, presente o pasada.

Pacientes con insuficiencia renal
No hay informacion que sugiera la necesidad de un ajuste de la posolo-
gfa en las pacientes con insuficiencia renal.

Efectos sobre la capacidad para conduciry utilizar maquinas
El dienogest no tiene influencia sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas son mas frecuentes durante los primeros
meses después del inicio del tratamiento con DESIRE® y remiten con
el tratamiento continuado. Puede haber cambios en el patron de san-
grado, como aparicion de manchado, san%rado irreqular 0 amenorrea.
En las pacientes que toman dienogest se han notificado las siguientes
reacciones adversas.

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia con el tra-
tamiento con dienogest son cefalea (9,0%), molestias en las mamas
(5,4%), estado de animo deprimido (5,1%) y acné (5,1%). Ademas, la
mayoria de las pacientes tratadas con dienogest sufre cambios en el
patrén de su sangrado menstrual.

La siguiente tabla enumera las frecuencias de las reacciones adversas a
la droga mediante la clasificacion de drganos del sistema de MedDRA
(MedDRA SOCs), notificadas con dienogest. Las reacciones adversas se
enumeran en orden decreciente de frecuencia. Las frecuencias se defi-
nen como frecuentes (= 1/100a < 1/10)y poco frecuentes (= 1/1.000 a
< 1/100). Las frecuencias estan basadas en datos agrupados de cuatro
estudios clinicos publicados con 332 pacientes (100%).

Tabla 1. Tabla de reacciones adversas.

Poco

Clasificacion de
6 frecuentes

6rganosy sistemas Frecuentes

Trastornos de la sangre Anemia
del sistema linfatico
Trastornos del metabolis- [Aumento de peso Pérdida de peso
moy de la nutricion Aumento del apetito
Trastornos psiquiatricos [Humor depresivo Ansiedad
Trastorno del suefio | Depresin

Nerviosismo, Disminu- |Humor inestable

cion de lalibido

Cambio de humor
Trastornos del Cefalea Desequilibrio del sistema
sistema nervioso Migraiia nervioso autonomo

Trastorno de la atencion

Trastornos oculares Sequedad de ojos
Trastornos del oido y del Tinnitus
laberinto

Trastornos cardiacos Trastorno inespecifico del

sistema circulatorio

Palpitaciones
Trastornos vasculares Hipotensién
Trastornos respiratorios, Disnea

toracicos y mediastinicos
Trastornos Nauseas, Dolor ab-

gastrointestinales dominal, Flatulencia,
Distension abdominal

Diarrea, Estrefiimiento, Molestias
abdominales, Inflamacién
gastrointestinal, Gingivitis

Vomitos

Trastornosde lapiely ~ [Acné Sequedad de la piel, Hiper-

del tejido subcutaneo  |Alopecia hidrosis, Prurito, Hirsutismo,
Onicoclasia, Caspa, Dermatitis,
Crecimiento anormal del cabello,
Reaccion de fotosensibilidad,
Trastorno de la pigmentacién

Trastorlnos Dolor lumbar Dolor dseo, Espasmos muscula-

musc

jueléticosy
del tejido conjuntivo
Trastornos renalesy
urinarios

res, Dolor en las extremidades j
Pesadez en las extremidades
Infeccion del tracto urinario




Trastornos del aparato  [Molestias mamarias | Candidiasis vaginal
reproductory de lamama [ Quiste ovarico, Sofocos, [Sequedad vulvovaginal

Sangrado uterino/ Flujo genital
vaginal,incluyendo  [Dolor pélvico
manchado Vulvovaginitis atrdfica

Noédulo mamério
Enfermedad fibroquistica de

la mama
Induracion mamaria
Condiciones asténicas [Edema

el sitio de bilidad
administracion
Disminucion de la densidad mineral dsea
En un ensayo clinico no controlado con 111 mujeres adolescentes (de
12 a menos de 18 afios) que fueron tratadas con dienogest, se realiza-
ron mediciones de la DMO a 103 mujeres. Aproximadamente el 72%
de estas participantes en el estudio experimenté una disminucién de
la DMO de la zona lumbar de la columna vertebral (L2-L4) después de
12 meses de uso,

Trastornos gengrgles y

Notificacion de sospecha de reacciones adversas

Es importante notificar la sospecha de reacciones adversas al medica-
mento tras su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de
la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesio-
nales sanitarios a notificarlas sospechas de reacciones adversas através
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link:
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos y/o al Departa-

mento de Farmacovigilancia de Gador S.A. via e-mail a farmacovigilan-
cia@gador.com o telefonicamente al 0800-220-2273

SOBREDOSIFICACION

Los estudios de toxicidad aguda realizados con el d\enogest no han
indicado un riesgo de reacciones adversas agudas en caso de ingestion
accidental de un multiplo de la dosis terapéutica diaria. No existe un
antidoto especifico. Una ingestién diaria de 20 a 30 mg de dienogest
(una dosis 10 a 15 veces mas alta que en DESIRE®) durante més de 24
semanas de uso fue bien tolerada.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
mds cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia (Argentina):
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:

(011) 4962-6666/2247

HOSPITALALEJANDRO POSADAS:

(011)4654-6648/4658-7777

Optativamente otros Centros de Toxicologia.”

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar atemperatura no mayora 30°C

PRESENTACION
Envases conteniendo 28 comprimidos recubiertos.

En Ecuador: Venta bajo receta médica.

Informacién para la paciente

Composicion

Cada comprimido recubierto de DESIRE® contiene:

Dienogest 2 mg. Excipientes:Lactosa monohidrato 43,96 mg, Almidon
demaiz 14,4 m?, Povidona K 25 4 mg, Croscaramelosa sodica 2,4 mg,
Almidon pregelatinizado 9,6 mg, Estearato de magnesio 0,64 mg,
Opadry YS-17003 Blanco "2 mg, Opadry fx Silver 62W28547 21 mF.
' Compuesto por: Hidroxipropilmetilcelulosa; Diéxido de Titanio; Poli-
sorbato 80; Polietilenglicol 400. 2 Compuesto por: Carboximetilcelulo-
sa sodica; Maltodextrina; Dextrosa monohidrato; Pigmento perlado a
base de micay Lecitina de soja.

Sirvase leer esta informacion antes de comenzar a tomar el medi-
camento, aun cuando simplemente haya repetido la receta (0 antes
de empezar a usarlo y cada vez que renueve su receta). Puede haber
informacion nueva (o al?una informacion puede haber cambiado).
Recuerde que sumédico le recetd este medicamento solo a usted. No
lo administre (o recomiende) a ninguna otra persona.

Esta informacién no reemplaza el hablar con su médico acerca de su
enfermedad o el tratamiento.

Ese medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo
una receta médica.

1) Qué es y para que se utiliza DESIRE®?

DESIRE® es un medicamento hormonal que se utiliza para el trata-
miento de los sintomas dolorosos ocasionados por las lesiones en-
dometriésicas (crecimiento del tejido de recubrimiento interno del
(itero fuera de la cavidad uterina). DESIRE® contiene una hormona,
el progestageno dienogest.

2) ;Qué es lo que debo saber antes de tomar DESIRE® y du-

rante el tratamiento?

¢Quiénes no deben tomar DESIRE®?

No debe utilizar DESIRE® si se presentaran cualquiera de las siguientes

condiciones. En el caso de serafectada poralgunade ellas, informe a su

médico antes de empezar a tomar DESIRE®.

o Si tiene una tromgosis (trastorno tromboembdlico) en las venas.
Trombosis es la formacion de un codgulo de sangre. Esto puede
ocurrir por ejemplo en los vasos sanguineos de las piernas (trombo-
sis de las venas profundas) y de los pulmones (emEoIia pulmonar).
Ver "DESIRE® y trombosis".

o Si tiene o ha padecido una enfermedad arterial, incluyendo angina
de pecho, enfermedad cardiovascular severa como infarto de mio-
cardio o accidente cerebrovascular. Ver también a continuacion
“DESIRE® y trombosis".

o Si tiene o ha padecido una enfermedad heptica severa (siempre
que los valores de la funcion del hu’?ado no se hubieran normali-
zado). El tinte amarillento de la piel o picazén en todo el cuerpo
pueden ser sintomas de una enfermedad del higado.

o Sitiene 0 ha padecido un tumor maligno o benigno del higado.

o Sitiene diabetes mellitus con lesion ge los vasos sanguineos.

o Si tiene 0 ha padecido un tumor maligno dependiente de hormo-
nas sexuales como cancer de mama o de los organos genitales.

o Sitiene sangrado vaginal inexplicable.

o Siesalérgica a cualquiera de los componentes de DESIRE®.

Si cualquiera de estas enfermedades comienza mientras usted esta

usando DESIRE®, interrumpa la administracién de la dosis inmedia-

tamente y consulte a su médico.

:Qué debo informar a mi médico antes de tomar DESIRE®?

No debe tomar anticonceptivos orales de ninguna forma (en compri-

mido, parche, sistema intrauterino) mientras toma DESIRE®.

DESIRE® NO es un anticonceptivo. Si desea prevenir el embarazo,

deberd usar preservativos u otras precauciones anticonceptivas no

hormonales.

En algunos casos, debera tener especial cuidado mientras toma

DESIRE® y puede ser necesario que su médico la examine de forma

periddica. Informe a su médico si a usted le afecta alguno de los si-

guientes trastornos:

* Si ha padecido tromboembolismo venoso o aIFﬂn familiar directo
que haya tenido una trombosis (tromboembolismo venoso en un
hermano o un progenitora una edad relativamente joven).

o Si hay alguin familiar directo que haya tenido cancer de mama.

o Si hatenido depresién

o Sitiene elevacién de la presidn arterial o desarrolla presién arterial
alta mientras toma DESIRE®.

o Sitiene diabetes o tiene antecedentes de diabetes temporal durante
un embarazo previo.

o Si desarrolla una enfermedad del higado mientras toma DESIRE®.
Los sintomas pueden incluir tinte amarillento de la piel o los ojos
0 picazon en todo el cuerpo. Informe también a su médico si tales
sintomas se presentaron durante un embarazo previo.

o Si tiene o ha tenido cloasma (manchas de pigmentacion par-
do-amarillenta en la piel, especialmente en la cara); evite la expo-
sicion excesiva al sol o la radiacion ultravioleta en caso de hagev
padecido estas manchas.

o Sisufredolorenla parte baja del abdomen mientras toma DESIRE®.

Mientras toma DESIRE® disminuye la probabilidad de que se quede



embarazada porque DESIRE® puede afectarala ovulacion. Sise queda
embarazada mientras toma DESIRE® tiene un riesgo ligeramente mas
alto de tener un embarazo extrauterino (el embrion se gesarrol\afuera
del itero). Consulte a su médico antes de empezaratomar DESIRE®, si
¥a ha tenido un embarazo extrauterino o si tiene una alteracion de la
uncién de las trompas de Falopio.

DESIRE® y trombosis
La trombosis es la formacién de un coagulo de sangre que puede
ocluir un vaso sanguineo. Esta se puede localizar a veces en las venas
profundas de las piernas (trombosis venos profunda). Si este coagulo
de sangre (trombo) se desprende de las venas donde se ha formado,
puede alcanzar y ocluir las arterias de los pulmones, causando el lla-
mado “embolismo pulmonar”. La trombosis venosa profunda puede
Fresemarse si estd usando o no DESIRE® y durante el embarazo. En
as usuarias de preparados hormonales (que contienen progestageno)
comparablesa DESIRE®, el ries?odetvomboembo\ismovenoso(tvomr
bosis venosa profunda, embolia pulmonar) parece ser ligeramente
mayor que en las no usuarias, pero no tan alto como durante el em-
barazo o durante el uso de la pildora anticonceptiva (anticonceptivo
oral combinado).

El riesgo de tromboembolismo venoso aumenta por ejemplo:

* amedida que aumenta la edad de la paciente

o si tiene exceso de peso

o si algan familiar directo ha tenido una trombosis (tromboembolis-
mo venoso en un hermano o un progenitor a una edad relativamente

joven).

3 Jsi ha tenido antecedentes de tromboembolismo venoso.

o encasode o?eracio’n o inmovilizacion durante un periodo prolongado.
Comuniquele a su médico, con anticipacién, las cirugias u_hospi-
talizaciones programadas ya que las mujeres que toman DESIRE®
pueden aumentar el riesgo de trombosis.

* en |a etapa inmediata después del parto
El riesgo de presentar codgulos sanguineos en los vasos del corazon o
del cerebro, en pacientes que se encuentran tomando DESIRE®, esta
relacionado mas bien con una mayor edad, hipertension arterial y
tabaquismo. En mujeres con hipertension arterial, el riesgo de acci-
dente de cerebrovascular puede estar ligeramente aumentado por las
preparaciones que contienen sélo progestageno, como DESIRE®. En
caso de presion arterial alta su médico puede aconsejar la suspension
de DESIRE®.

Interrumpa DESIRE® y consulte inmediatamente a su médico si obser-

vasignos posibles de una trombosis tales como: tos inusual, repentina

e intensa, dificultad respiratoria repentina, dolor intenso en el pecho

que puede irradiarse al brazo izquierdo, cualquier cefalea o jaqueca

inusual intensa o prolongada o empeoramiento de una migraiia,
mareos, vértigos o desmayo, pérdida parcial o completa de la vision

o visién doble, cambios repentinos en la audicién, sentido del olfato

o del gusto, habla confusa o dificultad para hablar, dolor intenso en el

abdomen, debilidad o entumecimiento en cualquier parte del cuerpo,

dolorintenso o hinchazon en cualquier pierna.

DESIRE® y cancer

Aunque la siguiente evidencia no es concluyente para formulaciones
que sdlo contienen progestageno como DESIRE®, esta informacion
también puede servalida para usuarias de DESIRE®.

El céncer de mama se ha diagnosticado algo mas frecuentemente en
las mujeres que usan la pildora anticonceptiva combinada que en las
mujeres de la misma edad que no la usan. Contacte a su médico si
nota un nédulo localizado en'la mama.

Se ha comunicado raramente en usuarias de la pildora anticoncepti-
va tumores benignos del higado en incluso més raramente tumores
malignos del hu’?ado. Contacte inmediatamente a su médico si tiene
dolor abdominalintenso.

Cambios en el patron de sangrado y hemorragia uterina grave
El tratamiento con DESIRE® afecta el patron de sangrado menstrual en
la mayoria de las mujeres. Este sangrado puede agravarse en mujeres
con adenomiosis uterina o leiomiomas uterinos. Su médico puede
indicar interrumpir el tratamiento con DESIRE® en caso de sangrado
abundante y continuo que pueda provocar anemia (disminucion de
globulos rojos).

DESIRE® y osteoporosis

Cambios en la densidad mineral dsea (DMO

El'uso de DESIRE® puede afectar la fortaleza 6sea de las adolescentes
(de 12 a menos de 18 afios). Si tiene menos de 18 afios, su médico,
por lo tanto, valorard cuidadosamente los beneficios y ries%os de
usar DESIRE® para usted como paciente de forma individualizada,
teniendo en cuenta posibles factores de riesgo de pérdida dsea (os-

teoporosis). Si usted usa DESIRE® serd de ayuda para sus huesos tener
un aporte adecuado de calcio y vitamina D tanto mediante alimentos
como con suplementos alimenticios. Si usted tiene un mayorriesgo de
sufrir osteoporosis (debilitamiento de los huesos debidoa la pérdida
de minerales dseos), sumédico sopesara meticulosamente los riesgos
ylas ventajas de su tratamiento con DESIRE® porque DESIRE® provoca
una supresién moderada de la produccion de estrégeno (otro tipo de
hormona femenina) por su organismo.

¢Puedo tomar DESIRE® con otros medicamentos?
Comunique siempre a su médico los medicamentos bajo receta, me-
dicamentos de venta libreo suplementos a base de hierbas que esta
usando. También avise que estd tomando DESIRE® a cualquier otro
médico o dentista que le prescriba otro medicamento.

Los siguientes medicamentos o compuestos pueden reducir el efecto

de DESIRE®:

e inhibidores de la proteasa e inhibidores de la transcriptasa inversa
no nucledsidos como ritonavir, nevirapina y efavirenz (tratamiento
de lainfeccion por VIH y el virus de la Hepatitis C).

* antimicdticos como griseofulvina y ketoconazol.

o rifampicina (para el tratamiento de la tuberculosis).

« fenitoina, barbitdricos, topiramato, felbamato primidona, barbitdri-
cos carbamazepina y oxcarbamazapina, (usados para el tratamiento
de laepilepsia).

® hierba de San Juan.

Uso de DESIRE® con los alimentos y bebidas:

Durante el tratamiento con DESIRE® deberia evitar beber jugo de
pomelo, ya que éste puede incrementar los niveles de DESIRE® en
susangre. Esto puedo incrementar el riesgo de experimentar efectos
adversos.

Pruebas de laboratorio

Siusted necesita un andlisis de sangre, informe a su médico 0 al perso-
nal dellaboratorio que usted estd tomando DESIRE®, porque DESIRE®
puede afectar a los resultados de algunos analisis.

DESIRE® contiene lactosa v
Sisumédico le haindicado que padece intoleranciaa ciertos aztcares,
consulte con él antes de tomar este medicamento.

Embarazo y lactancia

DESIRE® no debe tomarse por la mujer embarazada porque no es
necesario tratar la endometriosis durante el embarazo. En base a los
datos disponibles, la ovulacion es inhibida en la mayoria de las pa-
cientes durante el tratamiento con DESIRE®. Sin emgargo, DESIRE®
no es un anticonceptivo. Si necesita anticoncepcién, debe utilizar un
método no hormonal.

Durante la lactancia no se recomienda el tratamiento con DESIRE® ya
que dienoFest es excretado en la leche materna. La decision de inte-
rrumpir la factancia o abstenerse de tomar el tratamiento con DESIRE®,
debe hacerse teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el
bebéy el beneficio del tratamiento con DESIRE® para la mujer.

El ciclo menstrual se normaliza dentro de los 2 meses siguientes a la
interrupcion del tratamiento con DESIRE®.

Nifas y adolescentes

DESIRE® no se debe utilizar en nifias antes de la menarca. El uso de
DESIRE® puede afectar la fortaleza dsea de las adolescentes (de 12 a
menos de 18 afios). Si tiene menos de 18 afios, su médico, por lo tan-
to, valorara cuidadosamente los beneficios y ries?os de usar DESIRE®
para usted como paciente de forma individualizada, teniendo en
cuenta posibles factores de riesgo de pérdida dsea (osteoporosis).

3) ¢(Cémo debo tomar DESIRE®?

La via de administracién de este producto es oral. Tome exactamente
como se lo indicd sumédico, a las horas del dia que correspondan res-
petando la dosis y duracion. La toma de comprimidos puede iniciarse
cualquier dia del ciclo menstrual.

La dosis de DESIRE® es de un comprimido diario sin interrupcion, to-
mado preferentemente a la misma hora todos los dias, con un poco
de liquido si es necesario. Una vez acabado el primer envase debera
comenzarse con el siguiente envase, sin interrupcion, independiente-
mente del sangrado vaginal.

¢Qué debo hacer en caso de sobredosis?

No hay atin informes sobre efectos nocivos severos por tomar mu-
chos comprimidos de DESIRE® de una vez. En caso de sobredosis de
DESIRE®, consulte a su médico.



"Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mds cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:
(011)4962-6666/2247

HOSPITALALEJANDRO POSADAS:

(011)4654-6648/4658-7777

Optativamente otros Centros de Toxicologia.”

¢Qué debo hacerssi dejo de tomar una dosis?

Si olvida tomar DESIRE® o si tiene vémito y/o diarrea

En caso de olvidar uno o més comprimidos, debe tomar solamente un
comprimido tan pronto como se acuerde ya que la eficacia de DESIRE®
puede verse disminuida en el caso de olvidar tomar comprimidos, o si
tiene vémitos y/o diarrea (si ocurre en el plazo de 3-4 horas después
delatomadel comﬁrimido). Continuarel proximo dia latoma de com-
Frimidosa su hora habitual. No tome una dosis doble para compensar
as dosis olvidadas.

Si deja de tomar DESIRE®
Si deja de tomar DESIRE®, pueden reaparecer los sintomas habituales
de suendometriosis.

4) ;Cuales son los efectos adversos que puede tener DESIRE®?
El uso de DESIRE® puede causar efectos adversos, aunﬂue no todas
las personas lo sufren, siendo més frecuentes durante los primeros
meses después de empezar la toma de DESIRE® y con tendencia a
desaparecer con el uso continuado. Con respecto al patrén de san-
grado, éste puede permanecer inalterado, puede tener cambios como
sangrado frecuente o poco frecuente, comportarse como un sangrado
irregular, sangrado prolongado o sus periodos pueden interrumpirse
completamente.

Acontinuacion, se describen los siguientes efectos adversos

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

e aumento de peso, ® humor depresivo, trastornos del suefto, nervio-
sismo, pérdida de interés por el sexo 0 humor inestable, ® dolorde ca-
beza 0 migrafia, ® nduseas, dolor abdominal, flatulencias, hinchazén
delabdomen o vomitos, ® acné o pérdida de vello, ® dolor de espalda,
© molestias en las mamas, quiste ovarico o sofocos, ® sangrado uteri-
no/ vaginal, incluyendo manchado, ® debilidad oirritabilidad.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

 anemia, ® pérdida de peso o aumento del apetito, ® ansiedad,
depresion o cambio de humor, e desequilibrio del sistema nervioso
auténomo (que controla las funciones corporales inconscientes, por
ejemplo, la transpiracion) o trastornos de la atencidn, ® sequedad de
los ojos, ® tinnitus (pitidos en los oidos), ® problemas circulatorios

inespecificos o palpitaciones poco corrientes, ® tension arterial baja,
o dificultad para respirar, ® diarrea, estrefiimiento, molestias abdomi-
nales, inflamacion del estémago y de los intestinos (inflamacion gas-
trointestinal), inflamaci6n de las encias (gingivitis), ® sequedad de la
piel, sudoracion excesiva, picor intenso en todo el cuerlpo crecimiento
de vello de tipo masculino (hirsutismo), fragilidad de las ufias, caspa,
dermatitis, crecimiento anormal del vello, respuesta hipersensible a
laluz o problemas con la pigmentacién de la piel, ® dolores en los hue-
sos, espasmos musculares, dolores y/o sensacion de pesadez en los
brazos y las manos, o las piernas y los pies, ® infeccién del tracto uri-
nario, ® infeccion vaginal por candida, sequedad de la re[qio’n genital,
secrecion vaginal, dolor pélvico, inflamacién atréfica de los genitales
con secrecién (vulvovaginitis atréfica), o un bulto o varios bultos en las
mamas, ® hinchazon debido a retencion de los liquidos.

Efectos adversos adicionales en adolescentes (de 12 a menos de 18
afios): pérdida de densidad dsea.

Informe a su médico si considera que cualquiera de los efectos adver-
s0s que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencio-
nado en este prospecto.

Comunicacién de efectos adversos

Siexperimenta cualquiertipo de efecto adverso, consulte a su médico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en
este prospecto.

"Ante cualquier inconveniente con el pvoducto usted puede llenar la
ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde al 0800-333-1234".

También puede comunicarse al Departamento de Farmacovigilancia
GadorS.A., afarmacovigilancia@gador.com o teléfono 0800-220-2273.
Mediante la comunicacion de efectos no deseados usted puede con-
tribuir a proporcionar mds informacion sobre la seguridad de este
medicamento.

5) ¢Como conservar DESIRE®?

Conservar atemperatura no mayora 30°C.

No usar DESIRE® después de [a fecha de caducidad indicada en el
envase.

6) Presentacion de DESIRE®
Envases conteniendo 28 comprimidos recubiertos.

En Ecuador:

Venta bajo receta médica.

Conservar atemperatura no mayora 30°C.
Importadoy distribuido por Laboratorio Gador S.A.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
|

Para mayor informacién sobre nuestros productos

Visita nuestro sitio: www.gador.com/productos

O envianos tu consulta a: info@gador.com

Gador S.A. Darwin 429, C1414CUI, C.A.B.A., Argentina. Tel. 4858-9000. Elaborado en: Ruta 8, Km 60, Calle 10,
Parque Industrial Pilar, Buenos Aires, Argentina. D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Lic. En Ciencias Farmacéuticas.
E.M.A.M.S.: Certificado N° 56.609. Fecha de ltima revision: 04/2025.
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