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FICHA TÉCNICA DRETINE Y DRETINELLE: 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. A. Dretinelle 0,02 mg/3 mg 21 comprimidos recubiertos con 
película EFG. B. Dretinelle 0,02 mg/3 mg 28 comprimidos recubiertos con película EFG. C. Dretine 0,03 mg/3 mg 21 comprimidos recubiertos 
con película EFG. D. Dretine 0,03 mg/3 mg 28 comprimidos recubiertos con película EFG. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 
Cada comprimido activo contiene: 0,02 mg (A, B) o 0,03 (C, D) mg de etinilestradiol y 3 mg de drospirenona. Excipiente: lactosa monohidrato. 
Comprimido activo: Dretinelle 44 mg (A, B), Dretine 62 mg (C, D). Comprimido placebo; Dretinelle 89.5 mg (B, D). 3. FORMA FARMACÉUTICA. 
Comprimido recubierto con película, redondos de los siguiente colores: Placebo-blanco (B, D), Activo Rosa Dretinelle (A, B), Activo Dretine 
amarillos (C, D). 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Anticoncepción oral. 4.2 Posología y forma de administración. Vía de 
administración: uso oral. Cómo tomar Dretine o Dretinelle. Los comprimidos deben tomarse todos los días aproximadamente a la misma hora, 
con un poco de líquido si es necesario, en el orden que se indica en el blíster. (A, C) Se debe tomar un comprimido diariamente durante 21 días 
consecutivos. Cada nuevo envase se empieza tras un intervalo de 7 días sin comprimidos. (B, D) La toma de comprimidos es continua. Se debe 
tomar un comprimido diariamente durante 28 días consecutivos. Cada nuevo envase se empieza al día siguiente de terminar el último 
comprimido del envase anterior. La hemorragia por deprivación suele dar comienzo 2–3 días después de empezar a tomar los comprimidos 
placebo (B, D) o durante el tiempo de descanso (A, C), y es posible que no haya cesado antes de empezar el siguiente envase. Cómo comenzar 
a tomar Dretine - Si no se ha usado ningún anticonceptivo hormonal (en el mes anterior). Los comprimidos se empezarán a tomar el día 1 del 
ciclo natural de la mujer (es decir, el primer día de la hemorragia menstrual). - Para sustituir otro método anticonceptivo oral combinado (AOC). 
La mujer debe empezar a tomar Dretine o Dretinelle al día siguiente de finalizar el intervalo habitual sin toma de hormonas (intervalo sin 
comprimidos o con comprimidos placebo) de su método anticonceptivo oral combinado previo. En caso de uso de un anillo vaginal o parche 
transdérmico, debe empezar a tomar Dretine o Dretinelle preferentemente el día de su extracción, o a más tardar cuando se hubiera tenido que 
volver a aplicar el parche o anillo. - Para sustituir un método basado exclusivamente en progestágenos (píldora, inyección o implante basado 
sólo en progestágenos) o un dispositivo intrauterino de liberación de progestágenos (DIU). La mujer puede sustituir cualquier día la píldora 
basada sólo en progestágenos (si se trata de un implante o de un DIU, se sustituirá el mismo día de su extracción y si se trata de un inyectable, 
el día que corresponda la siguiente inyección) pero, en todos estos casos, se debe recomendar el uso adicional de un método de barrera durante 
los 7 primeros días de la toma de comprimidos. - Tras un aborto en el primer trimestre: La mujer puede empezar inmediatamente. En tal caso, 
no es necesario que tome medidas anticonceptivas adicionales. - Tras el parto o un aborto en el segundo trimestre: Se debe recomendar a la 
mujer que empiece entre 21 y 28 días después del parto o del aborto en el segundo trimestre. Si lo hace más tarde, se aconsejará a la mujer 
que utilice adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros días. No obstante, si ya ha mantenido relaciones sexuales, hay que 
descartar que se haya producido un embarazo antes de iniciar el uso de AOC, o bien esperar hasta su primer período menstrual. Para mujeres 
en período de lactancia, ver sección 4.6. Procedimiento a seguir en caso de no tomar algún comprimido. El olvido de la toma de los comprimidos 
placebo (B, D) no tiene consecuencias. No obstante, éstos deben ser desechados para evitar prolongar de forma no intencionada la fase de 
comprimidos placebo. Si se retrasa menos de 12 horas en la toma de algún comprimido activo, la protección anticonceptiva no se ve reducida. 
La mujer debe tomar el comprimido activo tan pronto como se acuerde e ingerir los comprimidos siguientes a la hora habitual. Si se retrasa 
más de 12 horas en la toma de algún comprimido activo, la protección anticonceptiva puede verse reducida. La pauta a seguir en caso de olvido 
de comprimidos se rige por estas dos normas básicas: 1. Nunca se debe suspender la toma de comprimidos durante más de 7 días 
consecutivos. 2. Se requiere tomar los comprimidos de forma ininterrumpida durante 7 días para conseguir una supresión adecuada del eje 
hipotálamo–hipófisis–ovario. En consecuencia, en la práctica diaria se puede recomendar lo siguiente: Semana 1. La mujer debe tomar el 
último comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimidos a la vez. Posteriormente seguirá 
tomando los comprimidos restantes a su hora habitual. Además, durante los 7 días siguientes debe utilizar un método de barrera, como un 
preservativo. Si la mujer ha mantenido relaciones sexuales en los 7 días previos, se debe considerar la posibilidad de un embarazo. Cuantos 
más comprimidos hayan sido olvidados y cuanto más cerca estén del período de 7 días de descanso sin comprimidos (A, C) o comprimido 
placebo (B, D), mayor es el riesgo de embarazo. Semana 2. La mujer debe tomar el último comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, 
incluso si esto significa tomar dos comprimidos a la vez. Posteriormente seguirá tomando los comprimidos restantes a su hora habitual. 
Siempre que en los 7 días anteriores al primer comprimido olvidado la mujer haya tomado los comprimidos correctamente, no es necesario 
utilizar medidas anticonceptivas adicionales. Sin embargo, si ha olvidado tomar más de un comprimido, se le aconsejará que tome precauciones 
anticonceptivas adicionales durante los 7 días siguientes. Semana 3. El riesgo de reducción de la fiabilidad anticonceptiva es inminente debido 
a la cercanía del período de 7 días de descanso sin comprimidos o placebo. No obstante, ajustando el calendario de toma de comprimidos, aún 
se puede prevenir la reducción de la protección anticonceptiva. Por consiguiente, si sigue una de las dos opciones siguientes, no necesitará 
adoptar precauciones anticonceptivas adicionales, siempre que en los 7 días anteriores al primer comprimido olvidado la mujer haya tomado 
todos los comprimidos correctamente. Si este no es el caso, se le aconsejará que siga la primera de estas dos opciones, y que además tome 
precauciones anticonceptivas adicionales durante los 7 días siguientes. 1. La mujer debe tomar el último comprimido olvidado tan pronto como 
se acuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimidos a la vez. (A, C) Posteriormente seguirá tomando los comprimidos restantes a su 
hora habitual. El siguiente envase se debe empezar inmediatamente después de finalizar el envase actual, es decir, sin dejar un intervalo entre 
los envase. (B, D) Posteriormente, seguirá tomando los comprimidos a su hora habitual hasta acabar los comprimidos activos. Los 7 
comprimidos de la última fila (comprimidos placebo) deben ser desechados. El siguiente envase se debe empezar inmediatamente. 
Probablemente no haya una hemorragia por deprivación hasta el final de la toma de los comprimidos activos del segundo envase, pero puede 
presentarse manchado o hemorragia por deprivación en los días de toma de comprimidos. 2. También se puede recomendar a la mujer que 
deje de tomar los comprimidos activos (B, D) o los comprimidos del envase actual (A, C). A continuación, debe seguir un período de descanso 
sin comprimidos (o placebo) de 7 días como máximo, incluidos los días en que olvidó los comprimidos, y continuar con el siguiente envase. Si 
la mujer olvida tomar varios comprimidos y posteriormente no presenta hemorragia por deprivación en el primer período normal de descanso 
sin comprimidos se debe considerar la posibilidad de embarazo. Recomendación en caso de trastornos gastrointestinales. En caso de 
alteraciones gastrointestinales graves (por ejemplo, vómitos o diarrea grave), la absorción puede no ser completa, y se deben tomar medidas 
anticonceptivas adicionales. Si se producen vómitos en las 3–4 horas siguientes a la toma del comprimido, se debe tomar un nuevo comprimido 
lo antes posible. El nuevo comprimido se debe tomar, si es posible, no más de 12 horas después de la hora habitual a la que se toman los 
comprimidos. Si han transcurrido más de 12 horas, se deberán seguir las recomendaciones referentes al olvido de la toma de comprimidos, tal 
como se expone en la sección 4.2. Si la mujer no desea cambiar su pauta normal de toma de comprimidos, deberá tomar el/los comprimido/s 
adicional/es necesario/s de otro envase. Cómo retrasar una hemorragia por deprivación. Para retrasar un período, la mujer debe continuar con 
otro envase de Dretine o Detrinelle sin un período de descanso sin comprimidos o sin placebo, en cada caso. Puede mantener esta extensión 
tanto como desee hasta que se terminen los comprimidos del segundo envase. Durante la extensión, la mujer puede experimentar manchado 
o hemorragia por deprivación. Posteriormente, la toma regular se reanuda tras el período habitual de 7 días de descanso sin comprimidos, o 
comprimidos placebos en su caso. Para cambiar sus períodos a otro día de la semana al que la mujer está acostumbrada, se le puede aconsejar 
que acorte el siguiente período de descanso sin comprimidos (o placebo) tantos días como desee. Cuanto más corto sea, mayor es el riesgo de 
que no tenga hemorragia por deprivación, y de que experimente manchado y hemorragia por deprivación durante la toma del envase siguiente 
(igual que cuando se retrasa un período). 4.3 Contraindicaciones. Los anticonceptivos orales combinados (AOC) no se deben emplear en 
presencia de cualquiera de los cuadros que se indican a continuación. Si cualquiera de estos cuadros aparece por primera vez durante el uso 
de AOC, se debe suspender inmediatamente el tratamiento. Presencia o antecedentes de trombosis venosa (trombosis venosa profunda, 
embolia pulmonar). Presencia o antecedentes de trombosis arterial (p. ej., infarto de miocardio) o afecciones prodrómicas (p. ej., angina de 
pecho o accidente isquémico transitorio). Presencia o antecedentes de accidente cerebrovascular. Presencia de uno o más factores de riesgo, 
graves o múltiples, de trombosis arterial: Diabetes mellitus con síntomas vasculares; Hipertensión grave; Dislipoproteinemia grave. 
Predisposición hereditaria o adquirida a padecer trombosis venosas o arteriales, como resistencia a la proteína C activada, déficit de 
antitrombina III, déficit de proteína C, déficit de proteína S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolípidos (anticuerpos anticardiolipina, 
anticoagulante del lupus). Presencia o antecedentes de pancreatitis, si se asocia a hipertrigliceridemia grave. Presencia o antecedentes de 
enfermedad hepática grave, siempre que los valores de las pruebas de función hepática no se hayan normalizado. Insuficiencia renal grave o 
fallo renal agudo. Presencia o antecedentes de tumores hepáticos (benignos o malignos). Procesos malignos, conocidos o sospechados 
dependientes de los esteroides sexuales (por ejemplo, de los órganos genitales o de las mamas). Hemorragia vaginal no diagnosticada. 
Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes. 4.4 
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Advertencias. Si alguno de los cuadros/factores de riesgo que se mencionan a 
continuación está presente, deben valorarse los beneficios del uso de AOC frente a los posibles riesgos para cada mujer en particular, y 
comentarlos con ella antes de que decida empezar a usar el medicamento. Si alguno de estos cuadros o de estos factores de riesgo se agrava, 
se exacerba o aparece por primera vez, la mujer debe consultar al médico. El médico entonces deberá decidir si se debe suspender el uso del 
AOC. - Trastornos circulatorios. En estudios epidemiológicos se ha observado que la incidencia de trombolia venosa (TEV) en usuarias de 
anticonceptivos orales combinados de dosis bajas de estrógenos (< 50 µg de etinilestradiol) (incluido Dretine Dretinelle), oscila entre 20 y 40 
casos por 100 000 mujeres–año, si bien la estimación del riesgo varía en función del progestágeno. En comparación, la incidencia en no 
usuarias es de 5 a 10 casos por 100 000 mujeres–año. El uso de cualquier anticonceptivo oral combinado lleva asociado un incremento del 
riesgo de TEV, comparado con la no utilización. El aumento del riesgo de TEV es mayor durante el primer año en que una mujer utiliza un 
anticonceptivo oral combinado por primera vez. Se estima que la incidencia de TEV asociada al embarazo es de 60 casos por 100.000 
embarazos. La TEV tiene un desenlace mortal en el 1%-2% de los casos. En estudios epidemiológicos también se ha asociado el uso de los 
AOC a un aumento del riesgo de tromboembolia arterial (infarto de miocardio, accidente isquémico transitorio). En usuarias de píldora 
anticonceptiva, se han notificado de forma extremadamente rara casos de trombosis en otros vasos sanguíneos, por ejemplo en venas y 
arterias hepáticas, mesentéricas, renales, cerebrales o retinianas. No existe consenso acerca de si la aparición de estos acontecimientos se 
asocia al empleo de anticonceptivos hormonales. Los síntomas de los episodios trombóticos/tromboembólicos venosos o arteriales, o de un 
accidente cerebrovascular, pueden incluir: dolor y/o inflamación inusual y unilateral en los miembros inferiores; dolor torácico intenso repentino, 
independientemente de que se irradie o no al brazo izquierdo; disnea de aparición repentina; episodios de tos de inicio repentino sin una causa 
clara; cualquier cefalea no habitual, intensa y prolongada; pérdida repentina de visión, parcial o completa; diplopía; habla confusa o afasia; 
vértigo; colapso con convulsiones focales o sin ellas; debilidad o entumecimiento intenso que afecta de forma repentina a un lado o una parte 
del cuerpo; trastornos motores abdomen agudo. El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembólicas venosas en usuarias de AOC 
aumenta con: la edad; los antecedentes familiares positivos (algún caso de tromboembolia venosa en un hermano o un progenitor a una edad 
relativamente temprana). Si se sospecha que existe una predisposición hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista antes de tomar 
la decisión de usar un AOC; la inmovilización prolongada, la cirugía mayor, cualquier intervención quirúrgica en los miembros inferiores o un 
traumatismo grave. En estas circunstancias, es aconsejable suspender la toma de la píldora (en caso de cirugía programada, al menos con 
cuatro semanas de antelación) y no reanudarla hasta dos semanas después de que se recupere completamente la movilidad. Se deberá 
considerar un tratamiento antitrombótico si no se ha suspendido con antelación la toma de la píldora; la obesidad (índice de masa corporal 
superior a 30 kg/m²); no hay consenso acerca del posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis superficial en la aparición o progresión 
de la trombosis venosa. El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembólicas arteriales o un accidente cerebrovascular en las 
usuarias de AOC aumenta con: la edad; el tabaquismo (se debe advertir encarecidamente a las mujeres mayores de 35 años que no fumen si 
desean usar un AOC); la dislipoproteinemia; la hipertensión; la migraña; la obesidad (índice de masa corporal superior a 30 kg/m²); la 
enfermedad valvular cardíaca; la fibrilación auricular. La presencia de un factor de riesgo grave o de varios factores de riesgo de enfermedad 
venosa o arterial también puede constituir una contraindicación. Asimismo, hay que tener en cuenta la posibilidad de utilizar un tratamiento 
anticoagulante. Debe aconsejarse específicamente a las usuarias de AOC que se pongan en contacto con su médico en caso de que observen 
posibles síntomas de trombosis. Si se sospecha o confirma una trombosis, se debe suspender el uso de AOC. Se instaurará un método de 
anticoncepción alternativo debido a la teratogenicidad del tratamiento anticoagulante (cumarinas). Es preciso tener en cuenta el aumento de 
riesgo de tromboembolia en el puerperio (para información sobre “Embarazo y lactancia”, ver sección 4.6). Otras afecciones que se han 
asociado a acontecimientos vasculares adversos incluyen la diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico, síndrome hemolítico-urémico y la 
enfermedad intestinal inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y anemia drepanocítica. Un aumento de la frecuencia o la 
intensidad de las migrañas durante el uso de AOC (puede ser el pródromo de un acontecimiento cerebrovascular) puede motivar la 
discontinuación inmediata de los AOC. – Tumores. En algunos estudios epidemiológicos se ha asociado un aumento del riesgo de cáncer 
cervicouterino al uso de AOC durante largos períodos de tiempo; sin embargo, sigue existiendo controversia acerca de hasta qué punto este 
hallazgo puede ser atribuido a factores relacionados con la conducta sexual u otros factores como el virus del papiloma humano (VPH). En un 
metaanálisis de 54 estudios epidemiológicos se observó que existe un ligero aumento del riesgo relativo (RR = 1,24) de que se diagnostique 
cáncer de mama en mujeres que están tomando AOC. Este aumento del riesgo desaparece gradualmente en los 10 años siguientes a la 
discontinuación de los AOC. Dado que el cáncer de mama es raro en las mujeres de menos de 40 años, el aumento de casos diagnosticados 
de cáncer de mama en las mujeres que toman AOC o que los han tomado recientemente es pequeño en relación con el riesgo total de cáncer 
de mama. Estos estudios no aportan datos sobre las causas. El patrón observado de aumento del riesgo puede deberse a que el diagnóstico 
de cáncer de mama es más precoz en usuarias de AOC, a los efectos biológicos de los AOC o a una combinación de ambos factores. Los 
cánceres de mama diagnosticados en mujeres que han usado un AOC en alguna ocasión suelen estar menos avanzados, desde el punto de 
vista clínico, que los diagnosticados en quienes nunca los han tomado. En raros casos se han notificado tumores hepáticos benignos, y aún 
más raramente malignos, en usuarias de AOC. En casos aislados, estos tumores han dado lugar a hemorragias intraabdominales potencialmente 
mortales. Se debe considerar la posibilidad de que exista un tumor hepático en el diagnóstico diferencial en mujeres que toman AOC y que 
presentan dolor intenso en la parte superior del abdomen, hepatomegalia o signos de hemorragia intraabdominal. - Otras situaciones. El 
componente progestágeno de Dretine o Dretinelle es un antagonista de la aldosterona con propiedades ahorradoras de potasio. En la mayoría 
de los casos no es de esperar un aumento de los niveles de potasio. No obstante, en un estudio clínico realizado en pacientes con insuficiencia 
renal leve o moderado y uso concomitante de medicamentos ahorradores de potasio, los niveles séricos de potasio aumentaron de forma leve, 
aunque no significativa, durante la toma de drospirenona. Por lo tanto, se recomienda monitorizar el potasio sérico durante el primer ciclo de 
tratamiento en pacientes que presenten insuficiencia renal y niveles séricos de potasio previos al tratamiento en el límite superior de los valores 
de referencia, principalmente durante el uso concomitante de medicamentos ahorradores de potasio. Ver sección 4.5. Las mujeres con 
hipertrigliceridemia, o con antecedentes familiares de dicho trastorno, pueden tener mayor riesgo de pancreatitis cuando usan AOC. Aunque se 
han notificado pequeños aumentos de la presión arterial en muchas mujeres que toman AOC, son raros los casos con relevancia clínica. La 

discontinuación inmediata del uso de AOC sólo está justificada en estos casos raros. Si durante el uso de un AOC en pacientes con hipertensión 
preexistente se observan valores constantemente elevados de la presión arterial o un aumento significativo de ésta que no responden 
adecuadamente al tratamiento antihipertensivo, debe retirarse el AOC. Si con el tratamiento antihipertensivo se alcanzan valores normales de 
presión arterial, puede reanudarse la toma de AOC si se considera apropiado. Se ha notificado que las siguientes afecciones pueden aparecer 
o empeorar tanto durante el embarazo como durante el uso de AOC, pero los datos relativos a su asociación con los AOC no son concluyentes: 
ictericia y/o prurito relacionado con la colestasis, cálculos biliares, porfiria, lupus eritematoso sistémico, síndrome hemolítico urémico, corea de 
Sydenham, herpes gestacional, perdida de la audición relacionada con la otosclerosis. En las mujeres con angioedema hereditario, los 
estrógenos exógenos pueden inducir o exacerbar los síntomas de angioedema. Las alteraciones agudas o crónicas de la función hepática 
pueden requerir la discontinuación del uso de AOC hasta que los marcadores de la función hepática retornen a valores normales. La recurrencia 
de una ictericia colestásica y/o un prurito asociado a colestasis que se hayan manifestado previamente durante un embarazo, o durante el uso 
previo de esteroides sexuales requiere la discontinuación de los AOC. Aunque los AOC pueden afectar a la resistencia periférica a la insulina y 
la tolerancia a la glucosa, no existen datos que indiquen que sea necesario alterar la pauta terapéutica en diabéticas que usan AOC a dosis 
bajas (con < 0,05 mg de etinilestradiol). En cualquier caso, las mujeres diabéticas deben ser vigiladas cuidadosamente, especialmente durante 
la etapa inicial del uso de AOC. Durante el uso de AOC se ha notificado empeoramiento de la depresión endógena, de la epilepsia, de la 
enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa. Ocasionalmente puede aparecer cloasma, especialmente en las mujeres con antecedentes de 
cloasma gravídico. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposición al sol o a la radiación ultravioleta mientras están tomando 
AOC. Exploración/consulta médica. Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con Dretine o Dretinelle, es necesario determinar los antecedentes 
médicos completos (incluidos los antecedentes familiares) y descartar un posible embarazo. Se debe medir la presión arterial y realizar una 
exploración física guiada por las contraindicaciones (ver sección 4.3) y las advertencias (ver sección 4.4). También hay que indicar a la paciente 
que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones que en él se proporcionan. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones 
deben basarse en las recomendaciones clínicas establecidas y se adaptarán a cada caso concreto. Se debe advertir a las usuarias que los 
anticonceptivos orales no protegen frente a la infección por VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades de transmisión sexual. Disminución de la 
eficacia. La eficacia de los AOC puede disminuir, por ejemplo, en caso de olvido de la toma de los comprimidos (ver sección 4.2), trastornos 
gastrointestinales, como vómitos o diarrea grave (ver sección 4.2) o uso de medicación concomitante (ver sección 4.5). Reducción del control 
de los ciclos. Todos los AOC pueden dar lugar a sangrados irregulares (manchado o hemorragia por deprivación), especialmente durante los 
primeros meses de uso. Por lo tanto, la evaluación de cualquier sangrado irregular sólo es significativa tras un intervalo de adaptación de unos 
tres ciclos. Si las irregularidades en el sangrado persisten o se producen tras ciclos previos regulares, deberán tenerse en cuenta posibles 
causas no hormonales, y están indicadas medidas diagnósticas adecuadas para excluir un tumor maligno o un embarazo. Éstas pueden incluir 
el legrado. En algunas mujeres puede no producirse la hemorragia por deprivación durante la fase de descanso sin comprimidos. Si el AOC se 
ha tomado siguiendo las instrucciones descritas en la sección 4.2, es poco probable que la mujer esté embarazada. Sin embargo, si el AOC no 
se ha tomado siguiendo estas indicaciones antes de producirse la primera falta de hemorragia por deprivación, o si faltan dos hemorragias por 
deprivación, se debe descartar un embarazo antes de continuar tomando el AOC. Cada comprimido de este medicamento contiene lactosa (ver 
apartado 2). Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp (insuficiencia observada en ciertas 
poblaciones de Laponia) o malabsorción de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5 Interacción con otros medicamentos 
y otras formas de interacción. Nota: deben consultarse las fichas técnicas de los medicamentos concomitantes con el fin de identificar 
interacciones potenciales.- Influencia de otros medicamentos sobre Dretine o Dretinelle. Las interacciones entre anticonceptivos orales y otros 
medicamentos pueden producir hemorragia por deprivación y/o fallo de la anticoncepción. Las siguientes interacciones han sido comunicadas 
a través de la literatura médica. Esto se ha confirmado con hidantoínas, barbitúricos, primidona, carbamazepina y rifampicina; también existe 
sospecha de que esto ocurra con: oxcarbazepina, topiramato, felbamato, ritonavir, griseofulvina y la planta medicinal hierba de San Juan 
(Hypericum perforatum). Parece que el mecanismo de esta interacción se basa en las propiedades inductoras de enzimas hepáticas de estos 
fármacos. Habitualmente la inducción enzimática máxima no se observa hasta que transcurren 2–3 semanas, pero puede mantenerse al 
menos hasta 4 semanas después de la discontinuación del tratamiento. También se han notificado fallos de los anticonceptivos con los 
antibióticos como ampicilinas y tetraciclinas. No se ha dilucidado el mecanismo de este efecto. Las mujeres tratadas durante períodos cortos 
(hasta de una semana) con cualquiera de los grupos de medicamentos mencionados anteriormente, o con los principios activos individuales, 
deben usar temporalmente un método de barrera además del AOC, es decir, durante el tiempo de administración concomitante de los 
medicamentos y en los 7 días siguientes a la discontinuación. Las mujeres tratadas con rifampicina deben utilizar un método de barrera 
además del AOC mientras dure la administración de rifampicina y durante los 28 días siguientes a su discontinuación. Si la administración 
concomitante del medicamento dura más que los comprimidos del envase de AOC, se debe iniciar el siguiente envase de AOC sin la habitual 
fase de descanso sin comprimidos. En mujeres sometidas a tratamiento a largo plazo con principios activos inductores de las enzimas 
hepáticas, los expertos recomiendan incrementar las dosis de esteroides anticonceptivos. Si no se desea incrementar la dosis de 
anticonceptivos o si dicho incremento resulta ser insatisfactorio o poco fiable, p. ej., en el caso de hemorragia por deprivación, se debe 
recomendar la utilización de otro método anticonceptivo no hormonal. Los principales metabolitos de drospirenona en plasma humano se 
generan sin la participación del sistema del citocromo P450. Por lo tanto, es poco probable que los inhibidores de este sistema enzimático 
influyan sobre el metabolismo de drospirenona. - Influencia de Dretine o Dretinelle sobre otros medicamentos. Los anticonceptivos orales 
pueden influir en el metabolismo de otros principios activos. En consecuencia, los niveles plasmáticos y tisulares pueden aumentar (p. ej., 
ciclosporina) o disminuir (p. ej., lamotrigina). Basándose en estudios de inhibición in vitro y en estudios de interacción in vivo, realizados en 
voluntarias que empleaban omeprazol, simvastatina y midazolam como sustrato marcador, se establece que es poco probable que se produzca 
una interacción de Drospirenona a dosis de 3 mg con el metabolismo de otros principios activos. - Otras interacciones. En pacientes sin 
insuficiencia renal, el uso concomitante de drospirenona e inhibidores de la ECA o AINE no mostró un efecto significativo sobre los niveles 
séricos de potasio. No obstante, no ha sido estudiado el uso concomitante de Dretine o Dretinelle con antagonistas de la aldosterona o 
diuréticos ahorradores de potasio. En este caso, debe monitorizarse el potasio sérico durante el primer ciclo de tratamiento. (Ver sección 4.4). 
Pruebas de laboratorio. El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar a los resultados de ciertas pruebas de laboratorio, como son los 
parámetros bioquímicos de la función hepática, tiroidea, suprarrenal y renal, los niveles plasmáticos de proteínas (transportadoras), por ejemplo 
la globulina transportadora de corticoesteroides y las fracciones lípido/lipoproteínas, los parámetros del metabolismo de los hidratos de carbono 
y los parámetros de la coagulación y la fibrinólisis. Por lo general, los cambios permanecen dentro de los límites normales. drospirenona 
produce un aumento de la actividad de la renina plasmática y de la aldosterona plasmática, inducido por su leve actividad antimineralcorticoide. 
4.6 Embarazo y lactancia. Dretine o Dretinelle no están indicados durante el embarazo. Si se produjera un embarazo durante el tratamiente, 
debe suspenderse su administración inmediatamente. Algunos estudios epidemiológicos extensos no han revelado ni un aumento del riesgo 
de defectos congénitos en niños nacidos de madres usuarias de AOC antes del embarazo, ni un efecto teratogénico cuando los AOC fueron 
tomados de forma inadvertida durante el embarazo. No se han realizado este tipo de estudios con Dretine o Dretinelle. En estudios con animales 
se han observado efectos adversos durante el embarazo y la lactancia (ver sección 5.3). En función de estos datos en animales, no se pueden 
descartar las reacciones adversas debidas a la acción hormonal de los principios activos. Sin embargo, la experiencia general con AOC durante 
el embarazo no proporciona datos indicativos de una reacción adversa en humanos. Los datos disponibles acerca del uso de Dretine o 
Dretinelle durante el embarazo son demasiado limitados para extraer conclusiones relativas a las reacciones adversas sobre el embarazo y la 
salud del feto o del recién nacido. Hasta la fecha de hoy, no se dispone de datos epidemiológicos relevantes. La lactancia puede resultar 
afectada por los AOC, dado que éstos pueden reducir la cantidad de leche materna y alterar su composición. Por consiguiente, en general no 
debe recomendarse el uso de AOC hasta que la madre haya cesado completamente la lactancia de su hijo. Durante el uso de AOC pueden 
eliminarse a través de la leche pequeñas cantidades de esteroides anticonceptivos y/o de sus metabolitos. Estas cantidades pueden afectar al 
lactante. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad 
para conducir y utilizar máquinas. No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas en usuarias de AOC. 4.8 
Reacciones adversas. Los efectos adversos graves de los AOC se indican en la sección 4.4. Se han descrito las siguientes reacciones adversas 
durante el uso de Dretine y/o Dretinelle: La siguiente tabla enumera las reacciones adversas según la clasificación por órganos y sistemas de 
MedDRA (MedDRA SOCs).

Clasificación por órganos y sistemas
Frecuencia de las reacciones adversas

Frecuentes 
(≥ 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes 
(≥ 1/1000 a < 1/100)

Raras
(≥ 1/10 000 a < 1/1000)

Trastornos del sistema inmunológico Asma

Trastornos endocrinos
Trastornos menstruales

Hemorragia intermenstrual
Dolor de mama

Secreción mamaria

Trastornos del sistema nervioso Cefalea 
Estado de ánimo depresivo Cambios de la libido

Trastornos del oído y del laberinto Hipoacusia

Trastornos vasculares Migrañas Hipertensión
Hipotensión Tromboembolia

Trastornos gastrointestinales Náuseas Vómitos

Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo

Acné
Eccema
Prurito

Trastornos del aparato reproductor 
y de la mama

Leucorrea 
Candidosis vaginal Vaginitis 

Trastornos generales y alteraciones 
en el lugar de administración 

Retención de líquidos 
Cambios en el peso corporal

Se han notificado los siguientes acontecimientos adversos graves en las mujeres usuarias de AOC, que se detallan en la sección 4.4: Trastornos 
tromboembólicos venosos; Trastornos tromboembólicos arteriales; Hipertensión; Tumores hepáticos; Aparición o deterioro de cuadros en los 
que la asociación con un AOC no resulta concluyente: enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, epilepsia, migraña, endometriosis, mioma uterino, 
porfiria, lupus eritematoso sistémico, herpes gestacional, corea de Sydenham, síndrome hemolítico urémico, ictericia colestásica; Cloasma; 
Los trastornos agudos o crónicos de la función hepática pueden requerir la discontinuación del uso de AOC hasta que los marcadores de la 
función hepática retornen a la normalidad. La frecuencia del diagnóstico de cáncer de mama entre usuarias de AOC es ligeramente mayor. 
Dado que el cáncer de mama es raro en mujeres menores de 40 años, este aumento es pequeño con relación al riesgo global de cáncer de 
mama. Se desconoce la causalidad relacionada con el uso de AOC. Para más información, ver las secciones 4.3 y 4.4. 4.9 Sobredosis. No se 
han notificado casos de sobredosis. Según la experiencia general con los anticonceptivos orales combinados, los síntomas que posiblemente 
pueden producirse en caso de sobredosis de comprimidos activos son: náuseas, vómitos y, en las chicas jóvenes, hemorragia vaginal leve. No 
existe antídoto y el tratamiento debe ser sintomático. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Núcleo del comprimido: Lactosa 
monohidrato; Almidón de maíz; Almidón de maíz pregelatinizado; Crospovidona; Povidona; Polisorbato 80; Estearato de magnesio. Cubierta: 
Alcohol polivinílico parcialmente hidrolizado; Dióxido de titanio (E171); Macrogol 3350; Talco; Óxido de hierro amarillo (E172); Addicionalmente 
en Dretinelle Oxido de hierro rojo (E172), Oxido de hierro negor (E172). Comprimidos placebo (comprimidos blancos): Núcleo del comprimido: 
Lactosa anhidra; Povidona; Estearato de magnésio. Cubierta: Alcohol polivinílico parcialmente hidrolizado; Dióxido de titanio (E171); Macrogol 
3350; Talco. 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Período de validez. 2 años. 6.4 Precauciones especiales de conservación. Este 
medicamento no requiere condiciones especiales de conservación. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Blísteres con lámina de aluminio 
de apertura mediante presión y película de PVC/PVDC. Tamaños de envase: 1 x 21 o 1 x 28 comprimidos recubiertos con película; 3 x 21 o 
3 x 28 comprimidos recubiertos con película. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. 6.6 Precauciones 
especiales de eliminación y otras manipulaciones. Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. TEVA 
PHARMA, S.L.U. Anabel Segura 11 Edificio Albatros B 1ª planta, 28108 Alcobendas, Madrid, España. 8. NÚMEROS DE AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN. Dretine 21 comp: 72027, Dretine 28 comp: 72192, Dretinelle 21 comp: 72025, Dretinelle 28 comp: 72035. 9. FECHA 
DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN/FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. Dretine 21 comp: 07/07/10, 
Dretine 28 comp: 05/07/10, Dretinelle 21 comp: 07/07/10, Dretinelle 28 comp: 05/07/10. 10. PRECIOS. Presentación mensual PVP 9,52 €, 
PVP(iva) 9,90 €; Presentación trimestral PVP 26,90 €, PVP(iva) 27,97 €. Antes de su administración compruebe que la fecha de caducidad no 
ha sido sobrepasada. Con receta médica. Aportación normal. Finaciado por la Seguridad Social. Los medicamentos deben mantenerse fuera 
del alcance y la vista de los niños. 

Bibliografía: 1. Randomized, open-label, 2-way crossover, bioequivalence study of Leon Farma drospirenone-ethinyl estradiol 3 mg-0.02 mg 
Tablet and Jasminelle (reference) Following a 9 mg-0.06 mg dose in healthy subjects under fasting conditions. 2. Randomized, open-label, 
2-way crossover, bioequivalence study of Leon Farma drospirenone-ethinyl estradiol 3 mg-0.03 mg tablet and Jasmine (reference) following a 
6 mg-0.06 mg dose in healthy subjects under fasting conditions.
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riste y lamentable, además de profundamente preo-
cupante, el escenario al que nos ha llevado el rearme 
de un nacionalcatolicismo que, reconozcámoslo, 
nunca nos ha abandonado. El debate sobre el aborto 
les está permitiendo esgrimir sus más rancios, añe-
jos y añosos principios morales.

Pero no quisiera referirme a quienes, con su Minis-
tro de Justicia  la cabeza, quieren devolvernos a tiempos pasados y sin 
duda mucho más injustos, quiero dirigirme a  quienes, frente a ellos y 
en clara oposición, intentamos que se consolide el derecho de las muje-
res a decidir libremente sobre sí mismas. En ese intento de defensa 
de sus derechos, cometemos errores inexcusables, solo justificables 
por la necesidad de consenso en algo difícil de consensuar cuando nos 
enfrentamos a la “verdad revelada”. Ante esta verdad de origen divino no 
existen argumentos humanos de defensa. En este intento argumentativo, 
algunos, hemos llegado a enfatizar  el respeto que nos merece  la heroi-
cidad de aquellas mujeres que contra todo pronóstico benéfico para su 
salud, la de su gestación y/o la de su propio desarrollo vital y biográfico, 
decide continuar con su embarazo. Ante este énfasis de reconocimiento 
al heroísmo, una mujer, en el desarrollo de una intervención sobre ética 
y derechos sexuales en el contexto de los Derechos  Humanos, me hizo 
esta pregunta: “Si las mujeres que continúan con una gestación a pesar 
de lo que pese y pase son heroínas, ¿qué son las mujeres  que por causa 
de los mismos pesares interrumpen su embarazo?”

En nuestro entorno, tan dado a la dicotomía conceptual, y sobre todo en 
este tema moral, lo contrario de una heroína es una villana. Y es en  ese 
momento que  uno se hace sensible a como algunos argumentos, con 
la mejor de las intenciones, se convierten en dardo envenenado contra 
el corazón mismo de las mujeres a quienes pretendemos reconocer en  
libertad y derechos.

Hace tiempo creí que los hombres debiéramos hablar poco sobre cues-
tiones en las que la inversión vital resultara tan desigual frente a las 
mujeres, como es el caso de la gestación, sea cual sea la decisión sobre la 
misma. Hoy, lo que entonces solo era una intuición, se ha convertido en 
una certeza,  y es por ello que solo una intención penitencial, me anima 
a seguir esta reflexión.

Conozco mujeres que han interrumpido sus embarazos, en situacio-
nes tan habituales y dispares a la vez, como otras muchas mujeres, en 
distintas circunstancias y por distintas razones. Todas ellas tomaron su 
decisión, aun en compañía, sumidas en una gran soledad. Muchas de 
ellas angustiadas por una educación moral y patriarcal, difícil de superar. 
Algunas con graves conflictos con parte del componente masculino de 
su gestación, desde los  distintos modos vinculares. Otras, con enorme 
preocupación y temor por su salud y supervivencia ante la intervención 
y, también, por las futuras consecuencias reproductivas. No pocas con 
temores por la repercusión socio-familiar de su decisión. Otras con una 
firme resolución de estar ejerciendo un derecho, ganado con el esfuer-
zo y no poca sangre, sin metáforas, de otras muchas mujeres. En una 
palabra, y como puede deducirse con el grado de ironía pertinente,  en 
un ambiente de “villanía” y amoralidad, que permitía la osadía de juzgar  
esta decisión como algo sencillo, cuando no frívolo.

Las buenas intenciones no bastan para acercarse a realidades alejadas de 
una vivencia tan personal, íntima y emotiva. En este afán colocamos bajo 
la lupa inquisidora a quien decimos respetar y hasta defender.

Interrumpir o no un embarazo, creo humildemente, rebasa con mucho, 
actos de valentía y/o debilidad, colocando a las mujeres  frente a su pro-
pia libertad de conciencia.

¿Está usted, señor Ministro de Justicia, frente a esa misma libertad de 
conciencia…y política?

Guillermo González 
Federación de Planificación Familiar Estatal
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Editorial

Heroinas y Villanas

FICHA TÉCNICA DRETINE Y DRETINELLE: 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. A. Dretinelle 0,02 mg/3 mg 21 comprimidos recubiertos con 
película EFG. B. Dretinelle 0,02 mg/3 mg 28 comprimidos recubiertos con película EFG. C. Dretine 0,03 mg/3 mg 21 comprimidos recubiertos 
con película EFG. D. Dretine 0,03 mg/3 mg 28 comprimidos recubiertos con película EFG. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 
Cada comprimido activo contiene: 0,02 mg (A, B) o 0,03 (C, D) mg de etinilestradiol y 3 mg de drospirenona. Excipiente: lactosa monohidrato. 
Comprimido activo: Dretinelle 44 mg (A, B), Dretine 62 mg (C, D). Comprimido placebo; Dretinelle 89.5 mg (B, D). 3. FORMA FARMACÉUTICA. 
Comprimido recubierto con película, redondos de los siguiente colores: Placebo-blanco (B, D), Activo Rosa Dretinelle (A, B), Activo Dretine 
amarillos (C, D). 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Anticoncepción oral. 4.2 Posología y forma de administración. Vía de 
administración: uso oral. Cómo tomar Dretine o Dretinelle. Los comprimidos deben tomarse todos los días aproximadamente a la misma hora, 
con un poco de líquido si es necesario, en el orden que se indica en el blíster. (A, C) Se debe tomar un comprimido diariamente durante 21 días 
consecutivos. Cada nuevo envase se empieza tras un intervalo de 7 días sin comprimidos. (B, D) La toma de comprimidos es continua. Se debe 
tomar un comprimido diariamente durante 28 días consecutivos. Cada nuevo envase se empieza al día siguiente de terminar el último 
comprimido del envase anterior. La hemorragia por deprivación suele dar comienzo 2–3 días después de empezar a tomar los comprimidos 
placebo (B, D) o durante el tiempo de descanso (A, C), y es posible que no haya cesado antes de empezar el siguiente envase. Cómo comenzar 
a tomar Dretine - Si no se ha usado ningún anticonceptivo hormonal (en el mes anterior). Los comprimidos se empezarán a tomar el día 1 del 
ciclo natural de la mujer (es decir, el primer día de la hemorragia menstrual). - Para sustituir otro método anticonceptivo oral combinado (AOC). 
La mujer debe empezar a tomar Dretine o Dretinelle al día siguiente de finalizar el intervalo habitual sin toma de hormonas (intervalo sin 
comprimidos o con comprimidos placebo) de su método anticonceptivo oral combinado previo. En caso de uso de un anillo vaginal o parche 
transdérmico, debe empezar a tomar Dretine o Dretinelle preferentemente el día de su extracción, o a más tardar cuando se hubiera tenido que 
volver a aplicar el parche o anillo. - Para sustituir un método basado exclusivamente en progestágenos (píldora, inyección o implante basado 
sólo en progestágenos) o un dispositivo intrauterino de liberación de progestágenos (DIU). La mujer puede sustituir cualquier día la píldora 
basada sólo en progestágenos (si se trata de un implante o de un DIU, se sustituirá el mismo día de su extracción y si se trata de un inyectable, 
el día que corresponda la siguiente inyección) pero, en todos estos casos, se debe recomendar el uso adicional de un método de barrera durante 
los 7 primeros días de la toma de comprimidos. - Tras un aborto en el primer trimestre: La mujer puede empezar inmediatamente. En tal caso, 
no es necesario que tome medidas anticonceptivas adicionales. - Tras el parto o un aborto en el segundo trimestre: Se debe recomendar a la 
mujer que empiece entre 21 y 28 días después del parto o del aborto en el segundo trimestre. Si lo hace más tarde, se aconsejará a la mujer 
que utilice adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros días. No obstante, si ya ha mantenido relaciones sexuales, hay que 
descartar que se haya producido un embarazo antes de iniciar el uso de AOC, o bien esperar hasta su primer período menstrual. Para mujeres 
en período de lactancia, ver sección 4.6. Procedimiento a seguir en caso de no tomar algún comprimido. El olvido de la toma de los comprimidos 
placebo (B, D) no tiene consecuencias. No obstante, éstos deben ser desechados para evitar prolongar de forma no intencionada la fase de 
comprimidos placebo. Si se retrasa menos de 12 horas en la toma de algún comprimido activo, la protección anticonceptiva no se ve reducida. 
La mujer debe tomar el comprimido activo tan pronto como se acuerde e ingerir los comprimidos siguientes a la hora habitual. Si se retrasa 
más de 12 horas en la toma de algún comprimido activo, la protección anticonceptiva puede verse reducida. La pauta a seguir en caso de olvido 
de comprimidos se rige por estas dos normas básicas: 1. Nunca se debe suspender la toma de comprimidos durante más de 7 días 
consecutivos. 2. Se requiere tomar los comprimidos de forma ininterrumpida durante 7 días para conseguir una supresión adecuada del eje 
hipotálamo–hipófisis–ovario. En consecuencia, en la práctica diaria se puede recomendar lo siguiente: Semana 1. La mujer debe tomar el 
último comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimidos a la vez. Posteriormente seguirá 
tomando los comprimidos restantes a su hora habitual. Además, durante los 7 días siguientes debe utilizar un método de barrera, como un 
preservativo. Si la mujer ha mantenido relaciones sexuales en los 7 días previos, se debe considerar la posibilidad de un embarazo. Cuantos 
más comprimidos hayan sido olvidados y cuanto más cerca estén del período de 7 días de descanso sin comprimidos (A, C) o comprimido 
placebo (B, D), mayor es el riesgo de embarazo. Semana 2. La mujer debe tomar el último comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, 
incluso si esto significa tomar dos comprimidos a la vez. Posteriormente seguirá tomando los comprimidos restantes a su hora habitual. 
Siempre que en los 7 días anteriores al primer comprimido olvidado la mujer haya tomado los comprimidos correctamente, no es necesario 
utilizar medidas anticonceptivas adicionales. Sin embargo, si ha olvidado tomar más de un comprimido, se le aconsejará que tome precauciones 
anticonceptivas adicionales durante los 7 días siguientes. Semana 3. El riesgo de reducción de la fiabilidad anticonceptiva es inminente debido 
a la cercanía del período de 7 días de descanso sin comprimidos o placebo. No obstante, ajustando el calendario de toma de comprimidos, aún 
se puede prevenir la reducción de la protección anticonceptiva. Por consiguiente, si sigue una de las dos opciones siguientes, no necesitará 
adoptar precauciones anticonceptivas adicionales, siempre que en los 7 días anteriores al primer comprimido olvidado la mujer haya tomado 
todos los comprimidos correctamente. Si este no es el caso, se le aconsejará que siga la primera de estas dos opciones, y que además tome 
precauciones anticonceptivas adicionales durante los 7 días siguientes. 1. La mujer debe tomar el último comprimido olvidado tan pronto como 
se acuerde, incluso si esto significa tomar dos comprimidos a la vez. (A, C) Posteriormente seguirá tomando los comprimidos restantes a su 
hora habitual. El siguiente envase se debe empezar inmediatamente después de finalizar el envase actual, es decir, sin dejar un intervalo entre 
los envase. (B, D) Posteriormente, seguirá tomando los comprimidos a su hora habitual hasta acabar los comprimidos activos. Los 7 
comprimidos de la última fila (comprimidos placebo) deben ser desechados. El siguiente envase se debe empezar inmediatamente. 
Probablemente no haya una hemorragia por deprivación hasta el final de la toma de los comprimidos activos del segundo envase, pero puede 
presentarse manchado o hemorragia por deprivación en los días de toma de comprimidos. 2. También se puede recomendar a la mujer que 
deje de tomar los comprimidos activos (B, D) o los comprimidos del envase actual (A, C). A continuación, debe seguir un período de descanso 
sin comprimidos (o placebo) de 7 días como máximo, incluidos los días en que olvidó los comprimidos, y continuar con el siguiente envase. Si 
la mujer olvida tomar varios comprimidos y posteriormente no presenta hemorragia por deprivación en el primer período normal de descanso 
sin comprimidos se debe considerar la posibilidad de embarazo. Recomendación en caso de trastornos gastrointestinales. En caso de 
alteraciones gastrointestinales graves (por ejemplo, vómitos o diarrea grave), la absorción puede no ser completa, y se deben tomar medidas 
anticonceptivas adicionales. Si se producen vómitos en las 3–4 horas siguientes a la toma del comprimido, se debe tomar un nuevo comprimido 
lo antes posible. El nuevo comprimido se debe tomar, si es posible, no más de 12 horas después de la hora habitual a la que se toman los 
comprimidos. Si han transcurrido más de 12 horas, se deberán seguir las recomendaciones referentes al olvido de la toma de comprimidos, tal 
como se expone en la sección 4.2. Si la mujer no desea cambiar su pauta normal de toma de comprimidos, deberá tomar el/los comprimido/s 
adicional/es necesario/s de otro envase. Cómo retrasar una hemorragia por deprivación. Para retrasar un período, la mujer debe continuar con 
otro envase de Dretine o Detrinelle sin un período de descanso sin comprimidos o sin placebo, en cada caso. Puede mantener esta extensión 
tanto como desee hasta que se terminen los comprimidos del segundo envase. Durante la extensión, la mujer puede experimentar manchado 
o hemorragia por deprivación. Posteriormente, la toma regular se reanuda tras el período habitual de 7 días de descanso sin comprimidos, o 
comprimidos placebos en su caso. Para cambiar sus períodos a otro día de la semana al que la mujer está acostumbrada, se le puede aconsejar 
que acorte el siguiente período de descanso sin comprimidos (o placebo) tantos días como desee. Cuanto más corto sea, mayor es el riesgo de 
que no tenga hemorragia por deprivación, y de que experimente manchado y hemorragia por deprivación durante la toma del envase siguiente 
(igual que cuando se retrasa un período). 4.3 Contraindicaciones. Los anticonceptivos orales combinados (AOC) no se deben emplear en 
presencia de cualquiera de los cuadros que se indican a continuación. Si cualquiera de estos cuadros aparece por primera vez durante el uso 
de AOC, se debe suspender inmediatamente el tratamiento. Presencia o antecedentes de trombosis venosa (trombosis venosa profunda, 
embolia pulmonar). Presencia o antecedentes de trombosis arterial (p. ej., infarto de miocardio) o afecciones prodrómicas (p. ej., angina de 
pecho o accidente isquémico transitorio). Presencia o antecedentes de accidente cerebrovascular. Presencia de uno o más factores de riesgo, 
graves o múltiples, de trombosis arterial: Diabetes mellitus con síntomas vasculares; Hipertensión grave; Dislipoproteinemia grave. 
Predisposición hereditaria o adquirida a padecer trombosis venosas o arteriales, como resistencia a la proteína C activada, déficit de 
antitrombina III, déficit de proteína C, déficit de proteína S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolípidos (anticuerpos anticardiolipina, 
anticoagulante del lupus). Presencia o antecedentes de pancreatitis, si se asocia a hipertrigliceridemia grave. Presencia o antecedentes de 
enfermedad hepática grave, siempre que los valores de las pruebas de función hepática no se hayan normalizado. Insuficiencia renal grave o 
fallo renal agudo. Presencia o antecedentes de tumores hepáticos (benignos o malignos). Procesos malignos, conocidos o sospechados 
dependientes de los esteroides sexuales (por ejemplo, de los órganos genitales o de las mamas). Hemorragia vaginal no diagnosticada. 
Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes. 4.4 
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Advertencias. Si alguno de los cuadros/factores de riesgo que se mencionan a 
continuación está presente, deben valorarse los beneficios del uso de AOC frente a los posibles riesgos para cada mujer en particular, y 
comentarlos con ella antes de que decida empezar a usar el medicamento. Si alguno de estos cuadros o de estos factores de riesgo se agrava, 
se exacerba o aparece por primera vez, la mujer debe consultar al médico. El médico entonces deberá decidir si se debe suspender el uso del 
AOC. - Trastornos circulatorios. En estudios epidemiológicos se ha observado que la incidencia de trombolia venosa (TEV) en usuarias de 
anticonceptivos orales combinados de dosis bajas de estrógenos (< 50 µg de etinilestradiol) (incluido Dretine Dretinelle), oscila entre 20 y 40 
casos por 100 000 mujeres–año, si bien la estimación del riesgo varía en función del progestágeno. En comparación, la incidencia en no 
usuarias es de 5 a 10 casos por 100 000 mujeres–año. El uso de cualquier anticonceptivo oral combinado lleva asociado un incremento del 
riesgo de TEV, comparado con la no utilización. El aumento del riesgo de TEV es mayor durante el primer año en que una mujer utiliza un 
anticonceptivo oral combinado por primera vez. Se estima que la incidencia de TEV asociada al embarazo es de 60 casos por 100.000 
embarazos. La TEV tiene un desenlace mortal en el 1%-2% de los casos. En estudios epidemiológicos también se ha asociado el uso de los 
AOC a un aumento del riesgo de tromboembolia arterial (infarto de miocardio, accidente isquémico transitorio). En usuarias de píldora 
anticonceptiva, se han notificado de forma extremadamente rara casos de trombosis en otros vasos sanguíneos, por ejemplo en venas y 
arterias hepáticas, mesentéricas, renales, cerebrales o retinianas. No existe consenso acerca de si la aparición de estos acontecimientos se 
asocia al empleo de anticonceptivos hormonales. Los síntomas de los episodios trombóticos/tromboembólicos venosos o arteriales, o de un 
accidente cerebrovascular, pueden incluir: dolor y/o inflamación inusual y unilateral en los miembros inferiores; dolor torácico intenso repentino, 
independientemente de que se irradie o no al brazo izquierdo; disnea de aparición repentina; episodios de tos de inicio repentino sin una causa 
clara; cualquier cefalea no habitual, intensa y prolongada; pérdida repentina de visión, parcial o completa; diplopía; habla confusa o afasia; 
vértigo; colapso con convulsiones focales o sin ellas; debilidad o entumecimiento intenso que afecta de forma repentina a un lado o una parte 
del cuerpo; trastornos motores abdomen agudo. El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembólicas venosas en usuarias de AOC 
aumenta con: la edad; los antecedentes familiares positivos (algún caso de tromboembolia venosa en un hermano o un progenitor a una edad 
relativamente temprana). Si se sospecha que existe una predisposición hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista antes de tomar 
la decisión de usar un AOC; la inmovilización prolongada, la cirugía mayor, cualquier intervención quirúrgica en los miembros inferiores o un 
traumatismo grave. En estas circunstancias, es aconsejable suspender la toma de la píldora (en caso de cirugía programada, al menos con 
cuatro semanas de antelación) y no reanudarla hasta dos semanas después de que se recupere completamente la movilidad. Se deberá 
considerar un tratamiento antitrombótico si no se ha suspendido con antelación la toma de la píldora; la obesidad (índice de masa corporal 
superior a 30 kg/m²); no hay consenso acerca del posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis superficial en la aparición o progresión 
de la trombosis venosa. El riesgo de que se produzcan complicaciones tromboembólicas arteriales o un accidente cerebrovascular en las 
usuarias de AOC aumenta con: la edad; el tabaquismo (se debe advertir encarecidamente a las mujeres mayores de 35 años que no fumen si 
desean usar un AOC); la dislipoproteinemia; la hipertensión; la migraña; la obesidad (índice de masa corporal superior a 30 kg/m²); la 
enfermedad valvular cardíaca; la fibrilación auricular. La presencia de un factor de riesgo grave o de varios factores de riesgo de enfermedad 
venosa o arterial también puede constituir una contraindicación. Asimismo, hay que tener en cuenta la posibilidad de utilizar un tratamiento 
anticoagulante. Debe aconsejarse específicamente a las usuarias de AOC que se pongan en contacto con su médico en caso de que observen 
posibles síntomas de trombosis. Si se sospecha o confirma una trombosis, se debe suspender el uso de AOC. Se instaurará un método de 
anticoncepción alternativo debido a la teratogenicidad del tratamiento anticoagulante (cumarinas). Es preciso tener en cuenta el aumento de 
riesgo de tromboembolia en el puerperio (para información sobre “Embarazo y lactancia”, ver sección 4.6). Otras afecciones que se han 
asociado a acontecimientos vasculares adversos incluyen la diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico, síndrome hemolítico-urémico y la 
enfermedad intestinal inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y anemia drepanocítica. Un aumento de la frecuencia o la 
intensidad de las migrañas durante el uso de AOC (puede ser el pródromo de un acontecimiento cerebrovascular) puede motivar la 
discontinuación inmediata de los AOC. – Tumores. En algunos estudios epidemiológicos se ha asociado un aumento del riesgo de cáncer 
cervicouterino al uso de AOC durante largos períodos de tiempo; sin embargo, sigue existiendo controversia acerca de hasta qué punto este 
hallazgo puede ser atribuido a factores relacionados con la conducta sexual u otros factores como el virus del papiloma humano (VPH). En un 
metaanálisis de 54 estudios epidemiológicos se observó que existe un ligero aumento del riesgo relativo (RR = 1,24) de que se diagnostique 
cáncer de mama en mujeres que están tomando AOC. Este aumento del riesgo desaparece gradualmente en los 10 años siguientes a la 
discontinuación de los AOC. Dado que el cáncer de mama es raro en las mujeres de menos de 40 años, el aumento de casos diagnosticados 
de cáncer de mama en las mujeres que toman AOC o que los han tomado recientemente es pequeño en relación con el riesgo total de cáncer 
de mama. Estos estudios no aportan datos sobre las causas. El patrón observado de aumento del riesgo puede deberse a que el diagnóstico 
de cáncer de mama es más precoz en usuarias de AOC, a los efectos biológicos de los AOC o a una combinación de ambos factores. Los 
cánceres de mama diagnosticados en mujeres que han usado un AOC en alguna ocasión suelen estar menos avanzados, desde el punto de 
vista clínico, que los diagnosticados en quienes nunca los han tomado. En raros casos se han notificado tumores hepáticos benignos, y aún 
más raramente malignos, en usuarias de AOC. En casos aislados, estos tumores han dado lugar a hemorragias intraabdominales potencialmente 
mortales. Se debe considerar la posibilidad de que exista un tumor hepático en el diagnóstico diferencial en mujeres que toman AOC y que 
presentan dolor intenso en la parte superior del abdomen, hepatomegalia o signos de hemorragia intraabdominal. - Otras situaciones. El 
componente progestágeno de Dretine o Dretinelle es un antagonista de la aldosterona con propiedades ahorradoras de potasio. En la mayoría 
de los casos no es de esperar un aumento de los niveles de potasio. No obstante, en un estudio clínico realizado en pacientes con insuficiencia 
renal leve o moderado y uso concomitante de medicamentos ahorradores de potasio, los niveles séricos de potasio aumentaron de forma leve, 
aunque no significativa, durante la toma de drospirenona. Por lo tanto, se recomienda monitorizar el potasio sérico durante el primer ciclo de 
tratamiento en pacientes que presenten insuficiencia renal y niveles séricos de potasio previos al tratamiento en el límite superior de los valores 
de referencia, principalmente durante el uso concomitante de medicamentos ahorradores de potasio. Ver sección 4.5. Las mujeres con 
hipertrigliceridemia, o con antecedentes familiares de dicho trastorno, pueden tener mayor riesgo de pancreatitis cuando usan AOC. Aunque se 
han notificado pequeños aumentos de la presión arterial en muchas mujeres que toman AOC, son raros los casos con relevancia clínica. La 

discontinuación inmediata del uso de AOC sólo está justificada en estos casos raros. Si durante el uso de un AOC en pacientes con hipertensión 
preexistente se observan valores constantemente elevados de la presión arterial o un aumento significativo de ésta que no responden 
adecuadamente al tratamiento antihipertensivo, debe retirarse el AOC. Si con el tratamiento antihipertensivo se alcanzan valores normales de 
presión arterial, puede reanudarse la toma de AOC si se considera apropiado. Se ha notificado que las siguientes afecciones pueden aparecer 
o empeorar tanto durante el embarazo como durante el uso de AOC, pero los datos relativos a su asociación con los AOC no son concluyentes: 
ictericia y/o prurito relacionado con la colestasis, cálculos biliares, porfiria, lupus eritematoso sistémico, síndrome hemolítico urémico, corea de 
Sydenham, herpes gestacional, perdida de la audición relacionada con la otosclerosis. En las mujeres con angioedema hereditario, los 
estrógenos exógenos pueden inducir o exacerbar los síntomas de angioedema. Las alteraciones agudas o crónicas de la función hepática 
pueden requerir la discontinuación del uso de AOC hasta que los marcadores de la función hepática retornen a valores normales. La recurrencia 
de una ictericia colestásica y/o un prurito asociado a colestasis que se hayan manifestado previamente durante un embarazo, o durante el uso 
previo de esteroides sexuales requiere la discontinuación de los AOC. Aunque los AOC pueden afectar a la resistencia periférica a la insulina y 
la tolerancia a la glucosa, no existen datos que indiquen que sea necesario alterar la pauta terapéutica en diabéticas que usan AOC a dosis 
bajas (con < 0,05 mg de etinilestradiol). En cualquier caso, las mujeres diabéticas deben ser vigiladas cuidadosamente, especialmente durante 
la etapa inicial del uso de AOC. Durante el uso de AOC se ha notificado empeoramiento de la depresión endógena, de la epilepsia, de la 
enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa. Ocasionalmente puede aparecer cloasma, especialmente en las mujeres con antecedentes de 
cloasma gravídico. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la exposición al sol o a la radiación ultravioleta mientras están tomando 
AOC. Exploración/consulta médica. Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con Dretine o Dretinelle, es necesario determinar los antecedentes 
médicos completos (incluidos los antecedentes familiares) y descartar un posible embarazo. Se debe medir la presión arterial y realizar una 
exploración física guiada por las contraindicaciones (ver sección 4.3) y las advertencias (ver sección 4.4). También hay que indicar a la paciente 
que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones que en él se proporcionan. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones 
deben basarse en las recomendaciones clínicas establecidas y se adaptarán a cada caso concreto. Se debe advertir a las usuarias que los 
anticonceptivos orales no protegen frente a la infección por VIH (SIDA) ni frente a otras enfermedades de transmisión sexual. Disminución de la 
eficacia. La eficacia de los AOC puede disminuir, por ejemplo, en caso de olvido de la toma de los comprimidos (ver sección 4.2), trastornos 
gastrointestinales, como vómitos o diarrea grave (ver sección 4.2) o uso de medicación concomitante (ver sección 4.5). Reducción del control 
de los ciclos. Todos los AOC pueden dar lugar a sangrados irregulares (manchado o hemorragia por deprivación), especialmente durante los 
primeros meses de uso. Por lo tanto, la evaluación de cualquier sangrado irregular sólo es significativa tras un intervalo de adaptación de unos 
tres ciclos. Si las irregularidades en el sangrado persisten o se producen tras ciclos previos regulares, deberán tenerse en cuenta posibles 
causas no hormonales, y están indicadas medidas diagnósticas adecuadas para excluir un tumor maligno o un embarazo. Éstas pueden incluir 
el legrado. En algunas mujeres puede no producirse la hemorragia por deprivación durante la fase de descanso sin comprimidos. Si el AOC se 
ha tomado siguiendo las instrucciones descritas en la sección 4.2, es poco probable que la mujer esté embarazada. Sin embargo, si el AOC no 
se ha tomado siguiendo estas indicaciones antes de producirse la primera falta de hemorragia por deprivación, o si faltan dos hemorragias por 
deprivación, se debe descartar un embarazo antes de continuar tomando el AOC. Cada comprimido de este medicamento contiene lactosa (ver 
apartado 2). Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp (insuficiencia observada en ciertas 
poblaciones de Laponia) o malabsorción de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5 Interacción con otros medicamentos 
y otras formas de interacción. Nota: deben consultarse las fichas técnicas de los medicamentos concomitantes con el fin de identificar 
interacciones potenciales.- Influencia de otros medicamentos sobre Dretine o Dretinelle. Las interacciones entre anticonceptivos orales y otros 
medicamentos pueden producir hemorragia por deprivación y/o fallo de la anticoncepción. Las siguientes interacciones han sido comunicadas 
a través de la literatura médica. Esto se ha confirmado con hidantoínas, barbitúricos, primidona, carbamazepina y rifampicina; también existe 
sospecha de que esto ocurra con: oxcarbazepina, topiramato, felbamato, ritonavir, griseofulvina y la planta medicinal hierba de San Juan 
(Hypericum perforatum). Parece que el mecanismo de esta interacción se basa en las propiedades inductoras de enzimas hepáticas de estos 
fármacos. Habitualmente la inducción enzimática máxima no se observa hasta que transcurren 2–3 semanas, pero puede mantenerse al 
menos hasta 4 semanas después de la discontinuación del tratamiento. También se han notificado fallos de los anticonceptivos con los 
antibióticos como ampicilinas y tetraciclinas. No se ha dilucidado el mecanismo de este efecto. Las mujeres tratadas durante períodos cortos 
(hasta de una semana) con cualquiera de los grupos de medicamentos mencionados anteriormente, o con los principios activos individuales, 
deben usar temporalmente un método de barrera además del AOC, es decir, durante el tiempo de administración concomitante de los 
medicamentos y en los 7 días siguientes a la discontinuación. Las mujeres tratadas con rifampicina deben utilizar un método de barrera 
además del AOC mientras dure la administración de rifampicina y durante los 28 días siguientes a su discontinuación. Si la administración 
concomitante del medicamento dura más que los comprimidos del envase de AOC, se debe iniciar el siguiente envase de AOC sin la habitual 
fase de descanso sin comprimidos. En mujeres sometidas a tratamiento a largo plazo con principios activos inductores de las enzimas 
hepáticas, los expertos recomiendan incrementar las dosis de esteroides anticonceptivos. Si no se desea incrementar la dosis de 
anticonceptivos o si dicho incremento resulta ser insatisfactorio o poco fiable, p. ej., en el caso de hemorragia por deprivación, se debe 
recomendar la utilización de otro método anticonceptivo no hormonal. Los principales metabolitos de drospirenona en plasma humano se 
generan sin la participación del sistema del citocromo P450. Por lo tanto, es poco probable que los inhibidores de este sistema enzimático 
influyan sobre el metabolismo de drospirenona. - Influencia de Dretine o Dretinelle sobre otros medicamentos. Los anticonceptivos orales 
pueden influir en el metabolismo de otros principios activos. En consecuencia, los niveles plasmáticos y tisulares pueden aumentar (p. ej., 
ciclosporina) o disminuir (p. ej., lamotrigina). Basándose en estudios de inhibición in vitro y en estudios de interacción in vivo, realizados en 
voluntarias que empleaban omeprazol, simvastatina y midazolam como sustrato marcador, se establece que es poco probable que se produzca 
una interacción de Drospirenona a dosis de 3 mg con el metabolismo de otros principios activos. - Otras interacciones. En pacientes sin 
insuficiencia renal, el uso concomitante de drospirenona e inhibidores de la ECA o AINE no mostró un efecto significativo sobre los niveles 
séricos de potasio. No obstante, no ha sido estudiado el uso concomitante de Dretine o Dretinelle con antagonistas de la aldosterona o 
diuréticos ahorradores de potasio. En este caso, debe monitorizarse el potasio sérico durante el primer ciclo de tratamiento. (Ver sección 4.4). 
Pruebas de laboratorio. El uso de esteroides anticonceptivos puede afectar a los resultados de ciertas pruebas de laboratorio, como son los 
parámetros bioquímicos de la función hepática, tiroidea, suprarrenal y renal, los niveles plasmáticos de proteínas (transportadoras), por ejemplo 
la globulina transportadora de corticoesteroides y las fracciones lípido/lipoproteínas, los parámetros del metabolismo de los hidratos de carbono 
y los parámetros de la coagulación y la fibrinólisis. Por lo general, los cambios permanecen dentro de los límites normales. drospirenona 
produce un aumento de la actividad de la renina plasmática y de la aldosterona plasmática, inducido por su leve actividad antimineralcorticoide. 
4.6 Embarazo y lactancia. Dretine o Dretinelle no están indicados durante el embarazo. Si se produjera un embarazo durante el tratamiente, 
debe suspenderse su administración inmediatamente. Algunos estudios epidemiológicos extensos no han revelado ni un aumento del riesgo 
de defectos congénitos en niños nacidos de madres usuarias de AOC antes del embarazo, ni un efecto teratogénico cuando los AOC fueron 
tomados de forma inadvertida durante el embarazo. No se han realizado este tipo de estudios con Dretine o Dretinelle. En estudios con animales 
se han observado efectos adversos durante el embarazo y la lactancia (ver sección 5.3). En función de estos datos en animales, no se pueden 
descartar las reacciones adversas debidas a la acción hormonal de los principios activos. Sin embargo, la experiencia general con AOC durante 
el embarazo no proporciona datos indicativos de una reacción adversa en humanos. Los datos disponibles acerca del uso de Dretine o 
Dretinelle durante el embarazo son demasiado limitados para extraer conclusiones relativas a las reacciones adversas sobre el embarazo y la 
salud del feto o del recién nacido. Hasta la fecha de hoy, no se dispone de datos epidemiológicos relevantes. La lactancia puede resultar 
afectada por los AOC, dado que éstos pueden reducir la cantidad de leche materna y alterar su composición. Por consiguiente, en general no 
debe recomendarse el uso de AOC hasta que la madre haya cesado completamente la lactancia de su hijo. Durante el uso de AOC pueden 
eliminarse a través de la leche pequeñas cantidades de esteroides anticonceptivos y/o de sus metabolitos. Estas cantidades pueden afectar al 
lactante. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad 
para conducir y utilizar máquinas. No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas en usuarias de AOC. 4.8 
Reacciones adversas. Los efectos adversos graves de los AOC se indican en la sección 4.4. Se han descrito las siguientes reacciones adversas 
durante el uso de Dretine y/o Dretinelle: La siguiente tabla enumera las reacciones adversas según la clasificación por órganos y sistemas de 
MedDRA (MedDRA SOCs).

Clasificación por órganos y sistemas
Frecuencia de las reacciones adversas

Frecuentes 
(≥ 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes 
(≥ 1/1000 a < 1/100)

Raras
(≥ 1/10 000 a < 1/1000)

Trastornos del sistema inmunológico Asma

Trastornos endocrinos
Trastornos menstruales

Hemorragia intermenstrual
Dolor de mama

Secreción mamaria

Trastornos del sistema nervioso Cefalea 
Estado de ánimo depresivo Cambios de la libido

Trastornos del oído y del laberinto Hipoacusia

Trastornos vasculares Migrañas Hipertensión
Hipotensión Tromboembolia

Trastornos gastrointestinales Náuseas Vómitos

Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo

Acné
Eccema
Prurito

Trastornos del aparato reproductor 
y de la mama

Leucorrea 
Candidosis vaginal Vaginitis 

Trastornos generales y alteraciones 
en el lugar de administración 

Retención de líquidos 
Cambios en el peso corporal

Se han notificado los siguientes acontecimientos adversos graves en las mujeres usuarias de AOC, que se detallan en la sección 4.4: Trastornos 
tromboembólicos venosos; Trastornos tromboembólicos arteriales; Hipertensión; Tumores hepáticos; Aparición o deterioro de cuadros en los 
que la asociación con un AOC no resulta concluyente: enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, epilepsia, migraña, endometriosis, mioma uterino, 
porfiria, lupus eritematoso sistémico, herpes gestacional, corea de Sydenham, síndrome hemolítico urémico, ictericia colestásica; Cloasma; 
Los trastornos agudos o crónicos de la función hepática pueden requerir la discontinuación del uso de AOC hasta que los marcadores de la 
función hepática retornen a la normalidad. La frecuencia del diagnóstico de cáncer de mama entre usuarias de AOC es ligeramente mayor. 
Dado que el cáncer de mama es raro en mujeres menores de 40 años, este aumento es pequeño con relación al riesgo global de cáncer de 
mama. Se desconoce la causalidad relacionada con el uso de AOC. Para más información, ver las secciones 4.3 y 4.4. 4.9 Sobredosis. No se 
han notificado casos de sobredosis. Según la experiencia general con los anticonceptivos orales combinados, los síntomas que posiblemente 
pueden producirse en caso de sobredosis de comprimidos activos son: náuseas, vómitos y, en las chicas jóvenes, hemorragia vaginal leve. No 
existe antídoto y el tratamiento debe ser sintomático. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Núcleo del comprimido: Lactosa 
monohidrato; Almidón de maíz; Almidón de maíz pregelatinizado; Crospovidona; Povidona; Polisorbato 80; Estearato de magnesio. Cubierta: 
Alcohol polivinílico parcialmente hidrolizado; Dióxido de titanio (E171); Macrogol 3350; Talco; Óxido de hierro amarillo (E172); Addicionalmente 
en Dretinelle Oxido de hierro rojo (E172), Oxido de hierro negor (E172). Comprimidos placebo (comprimidos blancos): Núcleo del comprimido: 
Lactosa anhidra; Povidona; Estearato de magnésio. Cubierta: Alcohol polivinílico parcialmente hidrolizado; Dióxido de titanio (E171); Macrogol 
3350; Talco. 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Período de validez. 2 años. 6.4 Precauciones especiales de conservación. Este 
medicamento no requiere condiciones especiales de conservación. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Blísteres con lámina de aluminio 
de apertura mediante presión y película de PVC/PVDC. Tamaños de envase: 1 x 21 o 1 x 28 comprimidos recubiertos con película; 3 x 21 o 
3 x 28 comprimidos recubiertos con película. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. 6.6 Precauciones 
especiales de eliminación y otras manipulaciones. Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. TEVA 
PHARMA, S.L.U. Anabel Segura 11 Edificio Albatros B 1ª planta, 28108 Alcobendas, Madrid, España. 8. NÚMEROS DE AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN. Dretine 21 comp: 72027, Dretine 28 comp: 72192, Dretinelle 21 comp: 72025, Dretinelle 28 comp: 72035. 9. FECHA 
DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN/FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. Dretine 21 comp: 07/07/10, 
Dretine 28 comp: 05/07/10, Dretinelle 21 comp: 07/07/10, Dretinelle 28 comp: 05/07/10. 10. PRECIOS. Presentación mensual PVP 9,52 €, 
PVP(iva) 9,90 €; Presentación trimestral PVP 26,90 €, PVP(iva) 27,97 €. Antes de su administración compruebe que la fecha de caducidad no 
ha sido sobrepasada. Con receta médica. Aportación normal. Finaciado por la Seguridad Social. Los medicamentos deben mantenerse fuera 
del alcance y la vista de los niños. 

Bibliografía: 1. Randomized, open-label, 2-way crossover, bioequivalence study of Leon Farma drospirenone-ethinyl estradiol 3 mg-0.02 mg 
Tablet and Jasminelle (reference) Following a 9 mg-0.06 mg dose in healthy subjects under fasting conditions. 2. Randomized, open-label, 
2-way crossover, bioequivalence study of Leon Farma drospirenone-ethinyl estradiol 3 mg-0.03 mg tablet and Jasmine (reference) following a 
6 mg-0.06 mg dose in healthy subjects under fasting conditions.
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El cribado citológico con una cober-
tura amplia ha conseguido reducir en 
un 80% el cáncer de cérvix en los paí-
ses desarrollados durante las últimas 
décadas. 

Ante la evidencia científica de que la 
determinación molecular del virus del 
papiloma humano (VPH) es más sen-
sible, aunque menos específica, que el 
estudio citológico para el diagnóstico 
del cáncer de cérvix y de sus lesiones 
precursoras, algunos países europeos 
están considerando el cambio del cri-
bado primario citológico al de la deter-
minación de VPH. 

Diversas publicaciones han demostra-
do que en mujeres de entre 30 y 65 
años, la estrategia de cribado citoló-
gico cada 3 años o la combinación de 
citología con determinación de VPH 
cada 5 años obtiene similares resul-
tados. Sin embargo, existen muchas 
cuestiones pendientes de analizar en 
los distintos países con algún tipo 
de cribado (oportunista o poblacio-
nal) basado en la citología, y hasta el 
momento ninguna de las guías nacio-
nales o internacionales de recomen-
daciones o programas de prevención 
han implementado el cribado primario 
por VPH. 

El equilibrio entre los beneficios 
(reducción de incidencia y mortalidad 
del cáncer) y las desventajas (repe-
tición de consultas, procedimientos 
invasivos, complicaciones terapéuticas, 
estrés sicológico por falsos positivos, 
etc.) del cribado se sopesan a la hora 
de determinar las recomendaciones y 
guías clínicas, de modo que la imple-
mentación de cualquier estrategia 
nueva de cribado debe ir precedida 
de un diseño detallado con pruebas 
de factibilidad y estudios piloto que 
garanticen la sostenibilidad y el man-
tenimiento del mismo. 

Alineados con las recomendaciones 
europeas y americanas para el criba-
do del cáncer de cérvix, suscritas por 
la Sociedad Española de Ginecología 
y Obstetricia (SEGO) y la Asociación 
Española de Patología Cervical y 

Colposcopia (AEPCC), las socieda-
des abajo firmantes manifestamos lo 
siguiente: 

 �La citología cervical realizada en las 
condiciones adecuadas, sigue siendo 
el único método de cribado que ha 
demostrado reducir la incidencia y 
mortalidad del cáncer de cérvix. 

 �Se recomienda la implementación 
de un cribado poblacional frente al 
cribado oportunista predominante en 
España. 

 �Aunque la determinación de VPH, 
por su alta sensibilidad, permite 
espaciar el intervalo de cribado de 3 
a 5 años cuando se utiliza de forma 
conjunta con la citología, la falta 
de control de la adecuación de la 
muestra y la ausencia de experiencia 
previa en poblaciones similares a la 
española, previenen contra el uso de 
la técnica como primer escalón en la 
estrategia de un cribado poblacional. 
La determinación molecular del virus 
del papiloma humano (VPH) de alto 
riesgo oncológico se recomienda en 
función del resultado del estudio 
citológico o como adjunto al mismo 
(co-testing), considerándose de 
momento una prueba complemen-
taria. 

 �Los resultados del estudio citológico 
se emitirán siguiendo la nomenclatu-
ra de la clasificación Bethesda 2001 
y se implantarán sistemas de control 
de calidad en los laboratorios que no 
los estén aplicando. 

 �Los resultados del test de VPH esta-
rán incluidos o adjuntos al informe 
citológico (especificando la técnica 
de detección) con el fin de integrar 
la información y de facilitar la con-
tinuidad asistencial entre Atención 
Primaria y Atención Especializada. 

 �Teniendo en cuenta la accesibilidad 
de las técnicas moleculares para 
la prueba del VPH y el incremento 
en la eficiencia por la utilización 
del material de la toma citológica, 
se recomienda la realización de la 

determinación molecular de VPH 
en los Servicios de Anatomía Pato-
lógica para integrar los resultados 
citológicos y virológicos, así como los 
histológicos de las biopsias resultan-
tes, en beneficio de un seguimiento 
y tratamiento individualizado de las 
pacientes. 

 �Existe amplia evidencia científica 
para no realizar cribados citológi-
cos en intervalos inferiores a los 
3-5 años ante la historia natural del 
desarrollo del cáncer de cérvix. 

 �Debido a que un gran número de 
mujeres jóvenes que nunca desa-
rrollarán cáncer de cérvix presentan 
infección por VPH de alto riesgo 
oncológico, no se recomienda rea-
lizar la prueba del VPH en mujeres 
menores de 30 años; proporciona 
daños que demandan del sobre-
tratamiento de las mismas y no 
está demostrado que exista relación 
coste-efectividad. 

 �El cribado del cáncer de cérvix se 
realizará al nivel asistencial de Aten-
ción Primaria. 

 �La toma citológica incluirá exocérvix 
y endocérvix y podrá utilizarse el 
método convencional de extensión 
directa en un cristal portaobjetos 
o el método de citología en medio 
líquido. Recomendamos, dentro de 
lo posible, la utilización de la citolo-
gía en base líquida por las siguientes 
razones: 

a) �evita la duplicidad de estudios al 
permitir la conservación de material 
adicional a temperatura de ambiente 
durante semanas. Por tanto, a largo 
plazo resulta coste-eficiente al redu-
cir el número de consultas médicas 
e intervenciones a la paciente. De 
ésta manera, en un mismo informe 
se unifica el diagnóstico citológico y 
el estatus de infección por VPH. 

b) �permite la determinación del VPH 
en el mismo material, aspecto éste 
muy importante en el control de 
calidad del estudio. 

Sociedad Española de Citología
Sociedad Española de Anatomía Patológica 

Abril, 2013 

 �Manifiesto-declaración sobre la prevención 
del cáncer de cérvix en España. 
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c) �proporciona una mayor facilidad y rapidez en la 
interpretación de la muestra. 

d) �permite la lectura automatizada, lo cual es ren-
table cuando se estudian grandes poblaciones. 
A su vez, la doble lectura constituye una mejora 
de la calidad del cribado. 

e) �hay evidencia científica sólida de que la citología 
en base líquida reduce el número de muestras 
insuficientes o inadecuadas. 

f) �aunque existe abundante bibliografía que 
encuentra comparable la sensibilidad de la cito-
logía convencional y la de la realizada en base 
líquida para la detección de cáncer de cérvix y 
de lesiones precancerosas, hay un número cre-
ciente de estudios demostrando un aumento de 
la sensibilidad diagnóstica de ésta técnica para 
las lesiones precancerosas de bajo grado y de 
alto grado. 

 �Para garantizar el éxito del programa de cribado, 
son esenciales, no solo los aspectos técnicos y 
de coordinación, sino también la cualificación 
profesional de todo el personal implicado. 

 �La puesta en marcha de cualquier programa 
de cribado poblacional requiere la colaboración 
multidisciplinar de citopatólogos, epidemiólo-
gos, médicos de atención primaria, ginecólogos, 
histopatólogos, microbiólogos y trabajadores 
sociales, entre otros. 

 �Es fundamental que la estrategia de cribado con-
siga llegar a las áreas de población de alto riesgo 
para garantizar la efectividad de la medida. Para 
lograr este propósito es necesario concienciar a 
la población de la necesidad de participar en los 
programas de prevención, especialmente a las 
mujeres con factores de riesgo. 

 �La sostenibilidad de un programa de cribado 
exige un exhaustivo control de calidad, informati-
zación y la revisión regular de las recomendacio-
nes, ya que aparecen nuevos métodos, tecnolo-
gías y estrategias que pueden modificar las con-
diciones (por ejemplo, vacunación, co-testing, 
determinaciones moleculares, etc.). Es por ello 
que las guías de recomendación deben actuali-
zarse con regularidad.

Para más información contactar con:
Federación de Planificación Familiar Estatal

C/ Almagro, 28 
28010 Madrid

T.91 591 38 84 / F.91 591 34 49
Mail: info@fpfe.org



n.º 92 
diálogos

FPFE

8

ki
os

ko

www.flsida.org
Un estudio demuestra la eficacia del tratamiento con infra-
rrojos de las lesiones precancerosas en ano causadas por 
el virus del papiloma humano tanto en hombres como en 
mujeres VIH positivas

La revista AIDS ha publicado los resultados de un estudio 
retrospectivo realizado sobre la cohorte de pacientes visi-
tados en la consulta de proctología de la Fundación Lucha 
contra el Sida, a quienes se les han tratado las lesiones 
precancerosas detectadas con infrarrojos. Lo firma como 
primer autor el Dr. Guillem Sirera, jefe de la línea de coin-
fección por el virus del papiloma humano y enfermedades 
oportunistas en la Fundación.

Tras la realización de citologías, a un total de 1.518 per-
sonas (1.310 hombres y 208 mujeres) se encontró que la 
prevalencia de citologías anormales es muy alta, de un 
49,5%. Cuando la citología es anormal el paciente debe 
hacerse una anoscopia para detectar si hay lesiones pre-
cancerosas (displasias) u otro tipo de alteraciones como por 
ejemplo condilomas. En este estudio, sin embargo, sólo se 
han valorado las displasias de alto riesgo con personas sin 
condilomas.

El 5% de los pacientes (69 personas) a quienes se ha reali-
zado una anoscopia tienen estas displasias o lesiones pre-
precursoras de cáncer de grados 2 y 3 (alto riesgo) y se les 
trata ambulatoriamente con infrarrojos. Proporcionalmente, 
hay más mujeres con lesiones precancerosas que hombres. 
Hoy en día sin embargo, hay más estudios realizados en 
hombres que tienen sexo con otros hombres (HSH), que en 
mujeres y en heterosexuales.

Se ha observado que, a ninguna de las personas tratadas 
con infrarrojos se le ha repetido la lesión en un periodo de 

12 meses desde la intervención. Pasado más tiempo (una 
media de 30 meses), sólo han reaparecido lesiones en 7 
personas, y sólo a una de ellas en el mismo lugar de donde 
se había eliminado.

Esta alta eficiencia del tratamiento con infrarrojos también 
se debe sin duda a que las y los pacientes que están en 
seguimiento a la Fundación Lucha contra el Sida reciben 
correctamente terapia antirretroviral y tienen una inmuni-
dad relativamente bien controlada.

Proctología en la Unidad VIH: Detección y tratamiento

Estos años de experiencia demuestran los beneficios del 
control rutinario de la infección por VPH en los grupos de 
mayor riesgo. Este control, sin embargo, todavía no se ha 
incorporado en la mayoría de servicios de salud del estado 
español.

Según subraya Bonaventura Clotet “la implementación de 
programas de detección de infección por VPH y diagnóstico 
precoz de lesiones y/o cáncer en personas VIH + suponen 
una inversión en equipamiento y formación del personal 
sanitario relativamente pequeña, pero los beneficios justi-
ficarían sobradamente los costes”.

La metodología que se aplica con los pacientes VIH+ de 
la Fundación Lucha contra el Sida consiste en una visita 
anual con una exploración física y la recogida de diferentes 
muestras.

El procedimiento asistencial en el caso de detectarse algu-
na anormalidad en la citología anal, es realizar una anosco-
pia de alta resolución con el fin de poder visualizar la lesión, 
hacer una biopsia y determinar el tratamiento. La mayoría 
de lesiones se pueden tratar con infrarrojos, lo que permite 
eliminarlas en la misma consulta sin que el paciente tenga 
que pasar por quirófano, con mínimas molestias y muy 
buenos resultados como demuestra el estudio publicado 
en AIDS.

Artículo online:

http://journals.lww.com/aidsonline/Fulltext/2013/03270/
Long_term_effectiveness_of_infrared_coagulation.11.aspx

Señoras y señores, 

Realicé una visita a España, del 21 al 
28 de enero de 2013. 

A lo largo de mi visita, mantuve reunio-
nes en Madrid, Melilla, Ceuta, Almería 
y Barcelona. Me he entrevistado con 
representantes del Gobierno español, 
en el plano nacional, regional, pro-
vincial y local, del poder legislativo y 
judicial, las fuerzas y cuerpos de segu-
ridad, el Defensor del Pueblo nacional, 
el Defensor del Pueblo regional de 
Andalucía y Cataluña, entidades de 
Naciones Unidas, y organizaciones no 
gubernamentales (ONG), así como con 
miembros de las comunidades y otros 
grupos y personas que trabajan en el 
ámbito del racismo. Lamentablemente, 
no me reuní con ningún ministro a 
pesar de haber solicitado reuniones a 
ese nivel. Sin embargo, quisiera agra-
decer al Gobierno de España su invi-

tación y el diálogo rico y profundo que 
mantuvimos. Asimismo, estoy agra-
decido a las comunidades autónomas 
de España y a los distintos entes del 
Estado por su cooperación. Por último, 
estoy agradecido a mis interlocutores 
de la sociedad civil, entre ellos las ONG, 
que tan útiles han sido en mi visita.

España ha avanzado de manera nota-
ble en la lucha contra el problema del 
racismo y la xenofobia, y es importante 
que el país afiance sus avances a la 
hora de enfrentar los desafíos con-
tinuos y los problemas emergentes 
relacionados con las dificultades eco-
nómicas del país. Ciertamente, España 
tiene un sólido marco jurídico contra la 
discriminación que incluye, entre otros, 
la Constitución española y otras leyes. 

Soy asimismo consciente de las impor-
tantes políticas de lucha contra el racis-
mo, como la Estrategia integral contra 

el racismo, la xenofobia y otras formas 
conexas de intolerancia.

Hay también instituciones creíbles 
de lucha contra el racismo como 
el Consejo para la Promoción de la 
Igualdad de Trato y No Discriminación 
de las Personas por el Origen Racial o 
Étnico, el Defensor del Pueblo nacional, 
el Defensor del Pueblo regional y el 
Observatorio Español del Racismo y la 
Xenofobia. También se han nombrado 
fiscales especiales contra la discrimina-
ción, los delitos de odio y los ciberde-
litos, algo que, a mi juicio, es una muy 
buena práctica. Asimismo, celebro el 
apoyo brindado a las víctimas de racis-
mo a través de la Red de asistencia a 
las víctimas de discriminación en la que 
participan varias ONGs. Tomo nota de 
los estudios realizados por institucio-
nes de investigación independientes 
que presentan información importante 
acerca de los progresos registrados en 

 �Declaración de prensa del Relator Especial de las Naciones Unidas, Sr. Mutuma 
Ruteere, sobre las formas contemporáneas de racismo, discriminación racial, xenofobia 
y otras formas conexas de intolerancia. 
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la lucha contra la discriminación racial 
y la xenofobia. Encomio al Gobierno por 
el ejercido de cartografía de la discrimi-
nación que está en curso. Asimismo, 
alabo el trabajo excelente efectuado por 
la policía de Fuenlabrada en cuanto a la 
promoción de la diversidad cultural y la 
denuncia de incidentes racistas, garan-
tizando la rendición de cuentas en el 
seno de las fuerzas de policía en lo que 
atañe al racismo, así como por entablar 
relaciones entre la policía y las comuni-
dades. Los esfuerzos de este cuerpo de 
policía son un ejemplo de buenas prác-
ticas que puede ser emulado por otras 
jurisdicciones. También valoró positi-
vamente los esfuerzos loables desple-
gados por los Mossos D’Esquadra de 
Barcelona en cuestiones relativas a mi 
mandato. 

Asimismo, se han registrado progresos 
encomiables en relación con la integra-
ción de los romaníes en España. Hay 
una serie de iniciativas positivas que 
se han desarrollado recientemente en 
este sentido, entre las que cabe citar 
la Estrategia Nacional para la Inclusión 
de la Población Gitana 2012-2020, el 
establecimiento del Consejo Estatal del 
Pueblo Gitano, y el Instituto de Cultura 
Gitana. También se están llevando a la 
práctica iniciativas regionales para los 
romaníes como el Plan de Acción para 
la población gitana en Cataluña. 

Animo a España a aumentar los esfuer-
zos dirigidos a los romaníes ya que 
algunos de ellos siguen encarando 
importantes desafíos para el goce de 
sus derechos, en particular en el ámbi-
to de la vivienda, el acceso al empleo, 
algo cada vez más difícil en esta época 
de crisis económica. 

Además, todavía hay una elevada tasa 
de abandono escolar entre los niños 
romaníes en el sistema educativo, y una 
segregación de facto de estos niños en 
las escuelas, algo debido en gran medi-
da a las dificultades socioeconómicas 
de sus familias. Debería prestarse una 
atención particular los romaníes que 
no son de origen español, que siguen 
siendo marginados y sufren la hostili-
dad de la población en determinados 
lugares, entre ellos los romaníes de 
Portugal, Rumanía y otros países.

La crisis económica ha causado el 
retroceso de avances en relación con 
los derechos humanos de los migrantes 
que sufren una tasa de desempleo más 
elevada y tienen que afrontar graves 
problemas de vivienda. En particular, la 
legislación que ha restringido su acceso 
a la sanidad es una novedad lamenta-
ble. Asimismo, hay una segregación 
de facto emergente en los barrios de 
inmigrantes de España y que las auto-
ridades deberían resolver debidamen-
te. Esta segregación de facto lleva a la 

segregación de facto de los hijos de los 
inmigrantes en las escuelas. 

La detención de migrantes irregulares, 
entre ellos mujeres, en los Centros de 
Internamiento de Extranjeros (CIEs) 
presenta una serie de retos en materia 
de derechos humanos que España ha 
de superar. Aún tiene que materializar-
se la adopción de una reglamentación 
para la gestión de estos centros, tal y 
como lo establece la ley. Esto entraña 
que en la actualidad no existen crite-
rios objetivos sobre temas relacionados 
con el acceso a la sanidad o a la asis-
tencia letrada por parte de las personas 
internadas en esos centros. 

Varios interlocutores han señalado su 
inquietud por las condiciones de vida 
en algunos de estos centros, en par-
ticular, casos de malos tratos. En este 
sentido, recomiendo que se instaure un 
sistema que permita el acceso periódi-
co a estos centros por parte de actores 
independientes, como las ONGs de 
derechos humanos. Asimismo, obser-
vo con preocupación que, en algunos 
casos, las personas a la espera de ser 
deportadas que han cometido delitos 
están detenidas en estos centros junto 
con individuos retenidos allí por un 
delito administrativo de inmigración. 

La situación de los migrantes y de 
los demandantes de asilo en Ceuta y 
Melilla también requiere una mayor 
atención. 

Durante mi viaje, efectué visitas a los 
Centros de Estancia Temporal (CETIs) 
destinados a migrantes irregulares y 
demandantes de asilo en las ciudades 
españolas de Ceuta y Melilla. Varios 
interlocutores hablaron del proble-
ma de hacinamiento en tales centros. 
Los solicitantes de asilo, en particu-
lar, sufren importantes demoras en 
la tramitación de sus solicitudes de 
asilo. Además, hay una diferencia en 
los enfoques adoptados con respecto 
al asilo en la península española y en 
Ceuta y Melilla que ha llevado a una 
situación en la que las personas que 
se encuentran en alguna de estas dos 
ciudades no solicitan asilo o retiran su 
demanda para hacerlo en la península, 
arriesgando a veces su vida al tratar 
de cruzar ilegalmente el Estrecho de 
Gibraltar. España debería seguir pres-
tando una atención especial a la protec-
ción de los derechos de los migrantes 
más vulnerables como los menores no 
acompañados y las mujeres que son 
víctimas de la trata con fines de explo-
tación sexual.

Mi viaje a Almería me llevó a la con-
clusión de que es urgente atender a 
la situación de derechos humanos de 
los migrantes que trabajan en la agri-
cultura. Las condiciones de muchos 

migrantes irregulares que trabajan en 
los invernaderos son estremecedoras. 
Carecen de infraestructuras básicas y 
servicios como el saneamiento, el agua 
potable y servicios sanitarios adecua-
dos. El respeto de la dignidad de estos 
migrantes irregulares debería ser una 
importante prioridad para España a la 
vez que se presta una atención parti-
cular a la creciente vulnerabilidad de 
las mujeres que trabajan y viven en 
los invernaderos y están expuestas a 
la violencia y la prostitución de facto. 
Insto también a España a encontrar 
una solución de derechos humanos a 
largo plazo para las condiciones de tra-
bajo y de vida de los migrantes que se 
encuentran en la zona de Poblenou en 
Barcelona, donde viven en condiciones 
inhumanas y degradantes. 

Asimismo, es necesario atender con 
carácter urgente la situación de desalo-
jos forzados de las zonas de la Cañada 
Real y Puerta de Hierro en Madrid, y 
encontrar soluciones inmediatas y a 
largo plazo a los problemas relativos al 
acceso a una vivienda adecuada y a los 
servicios en dichos lugares.

Estas situaciones son simplemente 
inaceptables y España debería encon-
trar una solución integral para estas 
víctimas. En este sentido, son impor-
tantes una información adecuada, una 
verdadera consulta y la participación 
efectiva de las víctimas.

También se señaló a mi atención 
durante mi visita la aparición del dis-
curso de odio y xenófobo entre políticos 
y dirigentes políticos. Este fenómeno 
debería ser atajado en todos los niveles, 
nacional, regional, provincial y local. 
Los líderes políticos tienen la respon-
sabilidad de denunciar en términos 
rotundos este tipo de discurso, en par-
ticular cuando sale de sus propias filas, 
e insto a España a que fortalezca los 
mecanismos para luchar contra tales 
declaraciones. 

Asimismo, se ha denunciado la estig-
matización de determinados grupos, 
incluidos los migrantes, y la propaga-
ción de prejuicios raciales y estereoti-
pos negativos por parte de los medios 
de comunicación. Todavía hay mucho 
por hacer para evitar que los medios 
de comunicación presenten de manera 
negativa a los migrantes, así como que 
los criminalicen. 

Si bien acojo con beneplácito los 
esfuerzos realizados por España para 
contrarrestar el problema del racismo 
en el deporte, me preocupa que sigan 
siendo un problema la hostilidad racial 
y los abusos en el deporte. Deberían 
reforzarse las medidas para resolver 
este reto y ello incluye el endurecimien-
to de las sanciones. 
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Se señaló a mi atención el problema de 
las identificaciones efectuadas por la 
policía a determinados grupos étnicos, 
en particular minorías y migrantes, 
algo que el Gobierno ha reconocido 
como un problema. Se me informó de 
que existen programas de formación 
continuos para sensibilizar a la poli-
cía en materia de discriminación. Sin 
embargo, la solución de los problemas 
de establecimiento de perfiles raciales 
exige mucho más que la formación de 
los agente de policía. 

Se necesitan campañas de sensibi-
lización para informar al público de 
sus derechos y, en particular, a aque-
llos grupos que tienen más posibilida-
des de ser objeto de perfiles raciales. 
Asimismo, es fundamental la diversi-
dad dentro de las propias fuerzas de 
seguridad. Hay ejemplos de buenas 
prácticas de las relaciones entre la poli-
cía y la comunidad en algunos luga-
res de España que pueden ampliarse 
a otras zonas. La supervisión de las 
malas conductas policiales, en especial 
en lo que atañe a la discriminación 
racial y los perfiles étnicos, a través de 
un procedimiento disciplinario interno 
debería verse complementada por un 
mecanismo civil independiente.

Sin datos desglosados según la etnia, 
sigue siendo difícil analizar los avances 

en la lucha contra la discriminación y 
la exclusión. Es esencial que el Estado 
invierta más en estudios independien-
tes para evaluar la falta de progre-
sos en ausencia de datos desglosados 
según la etnia. 

El Gobierno también debería garanti-
zar la aplicación efectiva de las leyes 
vigentes de conformidad con sus obli-
gaciones internacionales de derechos 
humanos. Asimismo, recomiendo la 
adopción de una ley integral en materia 
de racismo, discriminación racial, xeno-
fobia y formas conexas de intolerancia. 
Además, debería reforzarse el Consejo 
para la Promoción de la Igualdad de 
Trato, en especial en lo que afecta a 
su independencia y a dotarlo de sólidas 
competencias, incluida la capacidad 
de representar a las víctimas de discri-
minación racial ante los tribunales así 
como mayores recursos. 

Es crucial que España convierta en una 
prioridad la agenda de la lucha contra 
el racismo, la discriminación racial y 
las formas conexas de intolerancia. En 
particular, es necesario un liderazgo 
político más claro y visible en la bata-
lla contra el racismo y la xenofobia. El 
combate contra el racismo no puede 
ser eficaz si no es liderado por los 
dirigentes políticos de más alto rango. 
Los procesos técnicos en varios minis-

terios y organismos independientes no 
bastan si no se cuenta con tal liderazgo 
político. 

Es más, si bien la crisis económica ha 
ejercido más presión sobre el Gobierno 
y ha repercutido negativamente en la 
sociedad española, la crisis económica 
no debería convertirse en un motivo 
para retroceder en el avance en la lucha 
contra el racismo y la xenofobia. Hay 
una dinámica en curso que el Gobierno 
debería considerar seriamente para evi-
tar el deterioro de la situación en rela-
ción con el racismo en España. Además 
de la pérdida de apoyo económico 
sufrido por los grupos que trabajan 
en cuestiones de racismo y xenofobia, 
esta situación también ha llevado a 
incidentes en los que se convierte en 
chivos expiatorios a algunos grupos 
vulnerables como los migrantes y los 
demandantes de asilo a quienes se les 
acusa de ser la causa de la difícil situa-
ción económica. Como han demostrado 
los acontecimientos acaecidos en otros 
lugares, culpar a los grupos vulnerables 
de la crisis económica puede generar 
un clima de hostilidad y violencia racial 
contra estos grupos.

Gracias.  

 �Eficacia real de los preservativos  
en el sexo anal

En el primer estudio de gran tamaño que se realiza en 24 
años para probar la eficacia de los preservativos en la preven-
ción de la transmisión del VIH durante el sexo anal, efectuado 
por los Centros para el Control de Enfermedades de EE UU 
(CDC, en sus siglas en inglés) y presentado en el trans-
curso de la XX Conferencia sobre Retrovirus e Infecciones 
Oportunistas (CROI 2013), los autores examinaron las tasas 
de infección por VIH en 3.490 hombres gais que, inicialmen-
te, no tenían el virus y que afirmaron que habían tenido al 
menos una experiencia de sexo anal con una pareja con VIH. 

Es importante señalar que se trata de un estudio de efectivi-
dad: es decir, examina el efecto general sobre la prevención 
del VIH que tiene el uso del preservativo el 100% de las veces 
como estrategia de sexo seguro en hombres gais.

Los varones fueron clasificados en función de la frecuen-
cia de uso de los preservativos: ‘Siempre’, ‘en ocasiones’ o 
‘nunca’.

La reducción general de la probabilidad de infección por VIH 
en hombres que siempre utilizaron preservativos durante las 
relaciones anales (insertivas o receptivas) fue del 70%. El 
estudio analizó datos procedentes de otros dos, muy distin-
tos. En uno se ofrecía un programa de apoyo a las relaciones 
sexuales seguras y registró una protección del 86%, mien-
tras que en el otro fue inferior al 60%.

Hay que recalcar que la eficacia del preservativo (hasta qué 
punto previene la infección cuando se emplea de forma 
correcta y constante) probablemente sea superior al 70%, ya 
que los estudios de efectividad dependen de la declaración 
del propio interesado, e incluirá ocasiones en las que los pre-

servativos se deslizaron fuera, se rompieron, tuvieron fugas 
o, a pesar de la buena intención, no se usaron.

El estudio de los CDC también descubrió que usar los pre-
servativos ‘en ocasiones’ no resultó más efectivo que no 
utilizarlos ‘nunca’. A pesar de que esto puede sonar poco 
probable, la investigadora Dawn Smith comentó que, cada 
vez que no se emplea un preservativo, afecta a la efectivi-
dad general de su utilización. Esto significa que aunque 
las personas utilicen los preservativos en ocasiones, si al 
mismo tiempo mantienen numerosos encuentros sexuales 
sin protección, en conjunto todo esto podría equivaler a una 
ausencia de protección. 

Por otra parte, se comprobó que el empleo de preservativo el 
100% de las veces es un objetivo difícil de mantener a largo 
plazo. Así, pese a que dos tercios de los hombres que parti-
ciparon en el estudio (incluyendo aquellos que tenían parejas 
con VIH) utilizaron preservativo de forma continua durante 
al menos un periodo de seis meses, apenas uno de cada 
seis consiguió hacerlo a lo largo de los tres a cuatro años de 
duración de los estudios analizados.

(Los resultados de este estudio demuestran que las prácticas 
de ‘sexo seguro’, tal y como se entienden de forma tradicio-
nal, resultan difíciles de mantener a largo plazo, y supone una 
constatación más de que los hombres gais necesitan con 
urgencia métodos preventivos alternativos que complemen-
ten el uso del preservativo).

Noticia completa en aidsmap.com. 

En el sitio web de la conferencia está disponible el webcast de la 
sesión en que se presentó este estudio: HIV prevention: ARV, coun-
seling, contraception, and condoms 

Puedes leer información básica sobre preservativos y lubricantes en 
aidsmap.com. 

Declaración de prensa del Relator Especial de las Naciones Unidas, Sr. Mutuma Ruteere
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Abordaje de las anomalías fetales en 
la jurisprudencia sobre el aborto y sus 
implicaciones sobre la salud de las mujeres.

Dra. Pilar Martínez-Ten

En casi toda Europa existe una ley de plazos. El aborto 
está prohibido en Malta y solo Irlanda y Polonia tie-
nen normas más restrictivas, a las que se uniría Es-

paña si salen adelante los planes del ministro de Justicia. 

Bélgica, Dinamarca y Francia no ponen límites en caso de 
malformaciones fetales. En la mayoría de los Estados se 
permite abortar, en caso de malformación fetal o riesgo 
para la salud de la madre, hasta la semana 24, conside-
rada por la Organización Mundial de la Salud (OMS) como 
fecha a partir de la cual el feto puede tener vida propia 
fuera del vientre materno. Si la gestante sufre riego de 
morir a causa del embarazo o del parto, la interrupción del 
embarazo se puede realizar en cualquier momento de la 
gestación, salvo en Malta que la prohibición es absoluta. 
En Malta viven 400.000 personas y en la Unión Europea 
500 millones.

El 4 de marzo del 2010, se publicó la Ley Orgánica 
2/2010 de Salud Sexual y Reproductiva y de la Interrup-
ción Voluntaria del Embarazo, en la que además de garan-
tizar los derechos fundamentales en el ámbito de la salud 
sexual y reproductiva, tal como se establece en el Art 1 de 
la misma, se regulan las condiciones de la interrupción vo-
luntaria del embarazo y se establecen las correspondientes 
obligaciones de los poderes públicos.

El artículo 5 de ley regula el aborto por causas médicas. 
En su apartado b y c explica los supuestos por anomalías 
fetales:

b) �Que no se superen las veintidós semanas de gestación y 
siempre que exista riesgo de graves anomalías en el feto 
y así conste en un dictamen emitido con anterioridad a 
la intervención por dos médicos especialistas distintos 
del que la practique o dirija.

c) �Cuando se detecten anomalías fetales incompatibles con 
la vida y así conste en un dictamen emitido con anterio-
ridad por un médico o médica especialista, distinto del 
que practique la intervención, o cuando se detecte en el 
feto una enfermedad extremadamente grave e incurable 
en el momento del diagnóstico y así lo confirme un co-
mité clínico.

El punto C es probablemente el más polémico, pero es 
muy importante.. Las leyes de la mayoría de los países 
establecen el límite para el aborto por causa fetal en las 24 
semanas. Las 24 semanas es el límite en el que la comu-
nidad científica establece que es posible la vida extrauteri-
na, la viabilidad fetal.

Sin embargo, el aborto más allá de las 22-24 semanas (el 
aborto en el 3º trimestre) está justificado porque:

1.- �La ecografía de las 20 semanas tiene falsos negativos 
(no siempre se ven todas las anomalías)

2.- �Existen anomalías de aparición tardía (cardiopatías, 
hemorragias cerebrales, alteraciones en la formación 
de los surcos cerebrales, algunos tipos de displasias 
esqueléticas etc.)

Y además, existen anomalías de pronóstico incierto. Este 
pronóstico se aclara con estudios y exploraciones ecográ-
ficas sucesivas que determinan si la evolución de la alte-
ración es hacia la normalidad y al nacimiento de un bebe 

sano o hacia el diagnóstico definitivo de enfermedad grave 
e incurable. 

Muchos padres deciden interrumpir la gestación para no 
“pasarse de plazo”. Así, la ley de 1985 favorecía la inte-
rrupción en situaciones de pronóstico no bien definido, 
aunque un elevado porcentaje de estos casos podrían 
presentar una evolución favorable y no requerirían inte-
rrupción de la gestación. Con la nueva ley se evitan estos 
abortos.

Un ejemplo de esta problemática es la hidrocefalia. Defi-
nimos ventriculomegalia cuando los ventrículos cerebrales 
miden más de 10 mm. Cuando vemos un feto a las 21 
semanas con un ventrículo cerebral de 11 mm, el 90% de 
los casos no pasará de ahí y el feto nacerá sano. Solo en 
un 10% de los casos, el ventrículo seguirá dilatándose y el 
pronóstico neurológico es, entonces, desfavorable en un 
90% de los casos. Si esperamos a las 25-26 semanas po-
dremos decirles a los padres si la dilatación es progresiva o 
no y si su hijo o hija nacerá sano.

Los supuestos que marca la norma en su artículo 15 apar-
tado c se refieren a alteraciones graves o incurables que 
afectan al sistema nervioso central o al corazón: cursan 
con una elevada probabilidad de deficiencia mental severa 
o de muerte a los pocos meses o primeros años de vida. 
Requieren con frecuencia cirugías complicadas y costosas, 
estancias hospitalarias largas a menudo en unidades de 
cuidados intensivos.

Se trata de embarazos deseados en los que de manera in-
esperada aparece un problema fetal muy severo con graves 
repercusiones físicas y/o psíquicas en el recién nacido. La 
decisión de interrumpir el embarazo causa mucho sufri-
miento.

La Comisión de Bioética de la Sociedad Española de Obs-
tetricia y Ginecología  define:

• �Anomalía fetal incompatible con la vida: “Aquellas ano-
malías que previsiblemente/habitualmente se asocian 
con la muerte del feto o del recién nacido durante el pe-
riodo neonatal, aunque en condiciones excepcionales la 
supervivencia pueda ser mayor”.

• �Enfermedad extremadamente grave e incurable en el 
momento del diagnóstico: “Aquellas situaciones con una 
alta probabilidad de mortalidad durante el periodo fetal 
o tras el nacimiento y/o que previsiblemente se asocien 
con un tiempo de supervivencia corto y/o con un desa-
rrollo neurológico profundamente deficiente y/o con una 
probabilidad de dependencia extrema y persistente para 
el desarrollo de su vida posnatal”.

Los Comités Clínicos han de analizar en cada situación 
de manera individual y particular, sin poder hacer gene-

“El aborto está prohibido en Malta y solo 
Irlanda y Polonia tienen normas más 

restrictivas, a las que se uniría España si salen 
adelante los planes del ministro de Justicia.”
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Causas: 
        - Malformación fetal y/o incompatibles con la vida 
        - Salud bio-psico-social de la mujer 

Muestra: 517 mujeres que llevan a cabo la interrupción volun-
taria del embarazo a partir de las 20 semanas de gestación en 
la Clínica el Bosque, desde la aprobación de la Ley Orgánica 
de Salud Sexual y Reproductiva y de la Interrupción Voluntaria 
del Embarazo 2/2010 de 3 de marzo de 2010, hasta Agosto 
de 2012.

Perfil de las usuarias: Mujeres con edades comprendidas entre 
los 13 y los 50 años, residentes en el Estado Español.

   Edades:                                                          
         Más de 45 años: 0,8%                                       
        39-45 años: 15,9%                                            
        32-38 años: 38,5%
        25-31 años: 20,5%
        18-24 años: 19,9%
        17 y menos: 4,4%

El 61% de las mujeres tienen pareja estable. 
En su mayoría han nacido en España, el 74% y tan solo el 26% 
proceden de otros países, en un porcentaje acorde con la dis-
tribución de mujeres inmigrantes. A excepción de las mujeres 
europeas, que muchas de ellas proceden de países limítrofes 
cuyas leyes de aborto son más restrictivas en cuanto a semanas 
de gestación.

Financiación:
   Sanidad pública: 63%
   Sanidad privada: 17%

El 53% de todas las mujeres que precisaron una IVE por enci-
ma de  las 20 semanas debieron viajar fuera de su Comunidad.
El 90% de las IVEs se han realizado entre la semana 20 y 22, y 
tan solo el 10% entre la semana 23 y 35.
El 60% de todas las IVEs por encima de 20 semanas se han 
realizado por causa de malformación fetal. De ellas el 10% han 
sido IVEs de más de 23 semanas de gestación.

Al analizar la distribución de la causa por edades se aprecia 
que en adolescentes menores de 18 años la mayor causa ha sido 
el riesgo para su salud bio-psico-social. En su conjunto supone 
un 4,5% del total. 

Entre jóvenes de 18 y 24 años la causa mayor sigue siendo el 
riesgo para su salud aunque ya se detecta un 3,3% de patolo-
gías fetales. 
En las jóvenes maduras y en las mujeres adultas se dispara la 
causa de malformación fetal, sumando en su conjunto el 46% 
de todas las IVES de más de 20 semanas. 

Diagnóstico de alteraciones fetales Nº de casos
Sistema esquelético 16
Anomalías craneofaciales y del sistema 
nervioso

79

Anomalías renales y sus efectos 23
Malformaciones cardiopulmonares 48
Malformaciones digestivas 9
Polimalformaciones y síndromes 64
Crosomopatías 56
Total 295

ki
os

ko

ralizaciones. Además, los CC han de ser conocedores de 
todas las alternativas, es decir, han de estar constituidos 
por personas expertas en las materias a tratar así como de 
los distintos caminos y soportes sociales que el sistema 
sanitario y social dispone. Por ejemplo, es posible que un 
tipo de anomalía tenga un tratamiento en un ambiente 
determinado (cirugía cardíaca), mientras que no disponga 
de él en otro. 

Con el fin de facilitar el funcionamiento de los CC, la 
SEGO, a través de su Comisión de Bioética, ha realizado 
un análisis de las distintas circunstancias que podrían 
estar incluidas en los supuestos que marca la norma en su 
artículo 15 apartado c, y que tan solo a título de ejemplo, y 
teniendo presente que pueden existir casos no tipificados 
en esta relación.

Así ha elaborado una lista de enfermedades incompati-
bles con la vida, extremadamente graves e incurables y un 
apartado especial para el embarazo gemelar.

Por último es importante resaltar que estas anomalías:

• �Son alteraciones que pueden tener un riesgo alto de re-
petirse en gestaciones posteriores.

• �Requieren un estudio genético y anatomopatológico de-
tallado para poder realizar un buen consejo reproductivo 
de cara a futuras gestaciones.

Si la ley actual se suprime y desaparecen los supuestos 
por causa fetal nos encontraremos con el siguiente esce-
nario.

1. �Un incremento sustancial en el número de abortos clan-
destinos, lo que supondrá un grave riesgo para la vida y 
la salud de las mujeres, además de un incremento en las 
urgencias hospitalarias debido a estas circunstancias.

2. �Un aumento de la inequidad económica entre aquellas 
mujeres que podrán costearse una interrupción legal en 
otros países europeos y aquellas a las que se les dificul-
tará el acceso por motivos económicos.

3. �El aborto inseguro o clandestino no posibilita el estudio 
genético y anatomopatológico para realizar un buen 
consejo reproductivo de cara a futuras gestaciones. 

4. �El aumento del sufrimiento y padecimiento psicológico 
en situaciones ya de por sí extremadamente difíciles

5. �Incremento del número de familias en situación de de-
pendencia. Situación que se convierte en más terrible 
si tenemos en cuenta la situación económica actual, 
la ineficacia en la aplicación de las medidas de de-
pendencia, la reducción considerable de sus ayudas 
económicas y el incremento de los costes sanitarios en 
familias que requieren una asistencias sanitaria especial 
(intervenciones quirúrgicas, tratamientos terapéuticos y 
farmacológicos continuados o crónicos, cuidados sani-
tarios especiales, etc). 

6. �El desamparo y desconfianza en un Sistema Sanitario 
incoherente que proporciona las tecnologías más avan-
zadas de cribado y diagnóstico prenatal, así como pro-
gramas eficaces de prevención de las malformaciones 
congénitas, pero que limita las opciones disponibles al 
alcance de cualquier país desarrollado, en especial el 
ejercicio de autonomía para las opciones reproductivas.  

7. �Inseguridad jurídica para los profesionales de la salud 
por el acogimiento a otros supuestos despenalizadores, 
como los motivos psicológicos, tal y como ocurría antes 
de la entrada en vigencia de la LO 2/2010.  

Estas reflexiones han sido publicadas en un comunicado, 
en julio, de la Asociación Española de Diagnóstico Prena-
tal, y en un manifiesto que hemos firmado 645 médicos 
relacionados con el diagnóstico prenatal (especialistas en 
Medicina materno fetal, genetistas, pediatras y radiólogos), 
publicado por el País el 1 de noviembre y entregado a Fer-
nando Román, Secretario de Estado de Justicia.

“Si la ley actual se suprime y desaparecen los 
supuestos por causa fetal nos encontraremos 

con el siguiente escenario: abortos 
clandestinos que, además, no posibilitarán 

el estudio genético y anatomopatológico; 
aumento de la inequidad económica; aumento 

del sufrimiento y padecimiento; familias en 
situación de dependencia; Inseguridad jurídica 

para los profesionales de la salud,…”

Centro Clínico El Bosque
Estudio de IVEs, a partir de las 20 semanas de gestación.

Abordaje de las anomalías fetales…
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Recomendaciones relativas 
a las políticas para la CIPD, 
posterior a 2014:

Salud y derechos sexuales y 
reproductivos para todos

179 gobiernos, en el marco de la 
Conferencia Internacional sobre la 
Población y el Desarrollo (CIPD), 
situaron los derechos humanos de 
las mujeres, incluyendo su salud y 
derechos reproductivos, en el núcleo 
de los asuntos de población y desarro-
llo sostenible. Transcurridos casi 20 
años, persiste la urgencia de asegurar 
la total consecución de los objetivos 
acordados en El Cairo. Pese a que 
en muchos países la CIPD inspiró 
el desarrollo de políticas y progra-
mas que han contribuido a mejorar 
millones de vidas, serias brechas 
aún permanecen. Los problemas de 
salud sexual y reproductiva siguen 
afectando innecesariamente la vida 
de millones de personas; siendo las 
mujeres, las niñas adolescentes y las 
comunidades que viven en condicio-
nes de pobreza quienes asumen los 
mayores costos y consecuencias. Los 
derechos sexuales y reproductivos 
son, a menudo, ignorados, vulnerados 
o violentados, sin importar el hecho 
de que son derechos humanos y liber-
tades fundamentales arraigados a la 
dignidad humana.

Los hechos y la cruda realidad: 

• �Cada día, 800 mujeres mueren 
debido a complicaciones en el 
embarazo y el parto.

• �Se estima que 222 millones de 
mujeres, viviendo en países en desa-
rrollo, desean prevenir el embarazo, 
pero no disponen de un método 
anticonceptivo moderno, derivando 
en 80 millones de embarazos no 
planificados y 20 millones de abor-
tos inseguros, con consecuencias 
potencialmente mortales. 

• �En países de bajos y medianos 
ingresos, una de cada tres niñas 
menores de 18 años contrae matri-
monio sin su consentimiento. 

• �Cada año, 16 millones de adolescen-
tes dan a luz en el mundo en desa-
rrollo, siendo la principal causa de 
defunción en este grupo de edad. 

• �Cada día, más de 2.000 jóvenes se 
suman a las personas infectadas con 
el VIH. 

• �En algunos lugares, la violencia físi-
ca y/o sexual alcanza a 7 de cada 10 
mujeres en el curso de sus vidas. 

• �A escala mundial, millones de per-
sonas son objeto de discriminación, 
amenazas y violencia, debido a 
aspectos particulares de su identi-
dad – tal es el caso de las personas 
que viven con el VIH o con discapa-
cidades, de los migrantes, madres 
solteras, miembros de minorías étni-
cas o lingüísticas, o de quienes reali-
zan trabajo sexual–, a su orientación 
sexual o a su identidad de género. 

• �Las mujeres, la gente joven y, espe-
cialmente, los grupos marginados, 
son quienes pagan el precio más 
alto de la desigualdad, puesto que 
no se reconocen su salud y derechos 
sexuales y reproductivos ni su capa-
cidad de tomar decisiones básicas 
acerca de su propia salud, cuerpos, 
sexualidad, relaciones, y respecto a 
si contraer o no matrimonio o con 
quién, o si tener o no hijos. 

Estas violaciones a los derechos 
humanos fundamentales tienen un 
impacto negativo en los individuos 
afectados y en el alcance de la justicia 
social y el desarrollo sostenible espe-
rados a nivel mundial.

Recomendaciones clave para la acción

Aprovechando la evaluación acerca 
de la implementación del Programa 
de Acción de la CIPD, el Grupo de 
Trabajo de Alto Nivel para la CIPD 
exhorta a intensificar la voluntad polí-
tica y a acrecentar las inversiones, 
prestando especial atención a cuatro 
esferas de importancia crítica en la 
“agenda inconclusa de El Cairo”, a fin 
de que la salud y los derechos sexua-
les y reproductivos sean una realidad 
para todos:

1. �Respetar, proteger y hacer cumplir 
los derechos sexuales y reproducti-
vos a través de:

• �El apoyo a campañas de educación 
pública y a la movilización comu-
nitaria sobre derechos humanos 
y las leyes relativas a los derechos 
sexuales y reproductivos, con 
miras a fomentar la comprensión 
de la sexualidad humana como un 
aspecto positivo de la vida; crear 
culturas de aceptación, respeto, no 
discriminación y no violencia; eli-

minar la discriminación por motivos 
de género y la violencia contra las 
mujeres y las niñas; e involucrar a 
los hombres y a los adolescentes 
varones, a los responsables de for-
mular políticas, los encargados de 
velar por el cumplimiento de la ley, 
los parlamentarios, los educadores, 
los profesionales de servicios de 
salud, los empleadores, las entida-
des del sector privado y los perio-
distas, a fin de crear entornos pro-
picios para que todas las personas 
ejerzan dichos derechos. 
 
La enmienda o aprobación de leyes 
y políticas para que se respeten y 
protejan los derechos sexuales y 
reproductivos y para posibilitar que 
todas las personas ejerzan esos 
derechos sin discriminación por 
motivo alguno,  independientemen-
te de su edad, sexo, raza, origen 
étnico, clase social, casta, afiliación 
religiosa, estado civil, ocupación, 
discapacidad, estado serológico, ori-
gen nacional, condición migratoria, 
idioma, orientación sexual o identi-
dad de género, entre otros factores. 
Esto incluye:

• �Criminalizar la violencia sexual y 
poner fin a la impunidad de los per-
petradores.

• �Eliminar el matrimonio temprano, el 
matrimonio forzado y la mutilación 
genital femenina, en el plazo de 
una generación.

• �Prohibir las prácticas que vulneren 
los derechos reproductivos de las 
mujeres y las niñas adolescentes, 
tales como el requisito de consen-
timiento del cónyuge o del padre o 
la madre para recibir servicios de 
salud, la esterilización forzada y el 
aborto forzado y la discriminación 
en la educación y el empleo debido 
al embarazo y la maternidad.

• �Derogar las leyes que estipulen 
medidas punitivas, incluido el 
encarcelamiento, contra las mujeres 
y las niñas que se han sometido a 
abortos ilegales; y enmendar otras 
leyes y políticas, de modo que el 
aborto seguro sea accesible y legal.

• �Proteger los derechos humanos de 
las personas que viven con el VIH y 
prohibir todo acto de discriminación 
y violencia contra ellas.

• �Derogar las leyes y proscribir las 
prácticas que criminalicen los com-
portamientos sexuales y las rela-

Grupo de Trabajo de Alto Nivel para la CIPD
DERECHOS, DIGNIDAD Y SALUD PARA TODOS 



n.º 92 
diálogos

FPFE

14

te
m

as

ciones sexuales consensuales entre 
adultos, incluidas las relaciones 
sexuales fuera del matrimonio, o 
entre personas de un mismo sexo, 
así como el trabajo sexual volunta-
rio.

• �Garantizar la igualdad ante la ley y 
la no discriminación para todas las 
personas, independientemente de 
su orientación sexual o su identidad 
de género, en el ejercicio de sus 
derechos sociales, culturales, eco-
nómicos, civiles y políticos.

2. �Lograr el acceso universal a infor-
mación, educación y servicios de 
calidad, integrales e integrados, en 
materia de salud sexual y repro-
ductiva, mediante:

• �La provisión de un paquete de 
información y servicios esenciales 
de salud sexual y reproductiva por 
conducto del sistema de atención 
primaria de la salud, prestando 
especial atención al acceso de 
mujeres, adolescentes y jóvenes; y 
la mejora de la atención a las perso-
nas mayores.

• �La eliminación de las barreras al 
acceso, incluidas las restricciones 
basadas en la edad o el estado civil, 
o las prohibiciones de ciertos méto-
dos anticonceptivos, como la anti-
concepción de emergencia.

• �La ampliación del acceso de todas 
las mujeres y adolescentes a un 
tratamiento oportuno, humanitario y 
compasivo frente a complicaciones 
causadas por el aborto inseguro, así 
como el acceso a servicios de cali-
dad de aborto seguro.

• �La garantía de la equidad en el 
acceso a los servicios, asegurando 
que tanto en zonas urbanas como 
rurales estos se brindan con base 
en una distribución geográfica ade-
cuada; y la oferta de servicios gra-
tuitos o a precios asequibles.

• �El establecimiento de mecanismos 
que fomenten el cumplimiento de 
las normas de respeto a los dere-

chos humanos y de los estándares 
éticos y profesionales por parte de 
las y los proveedores de servicios, 
incluyendo la completa divulgación 
de la información científica; y de 
regulaciones que garanticen que los 
servicios e información se ofrecen 
independientemente de las creen-
cias personales o de la objeción de 
conciencia de los proveedores de 
servicios.

• �La implementación de acciones 
para lograr que la salud sexual 
y reproductiva sea una prioridad 
del sector salud, lo que incluye su 
integración en los planes naciona-
les de salud y en los presupuestos 
públicos, con asignaciones y gastos 
claramente identificables.

3. �Asegurar que todos los jóvenes 
tengan acceso universal a la educa-
ción integral en sexualidad imparti-
da dentro como fuera de las escue-
las, por medio de:

• �La adopción de una definición de 
educación integral en sexualidad, 
que incluya la noción de una edu-
cación apropiada para distintos gru-
pos etarios sobre temas vinculados 
a los derechos humanos, la sexua-
lidad humana, la igualdad entre los 
géneros, las relaciones y la salud y 
derechos sexuales y reproductivos; 
en la que se ofrece información 
imparcial y científicamente correcta. 
La educación integral en sexualidad 
es imprescindible para que las y 
los jóvenes estén en condiciones 
de protegerse a sí mismos contra el 
embarazo no deseado, el VIH y las 
infecciones de transmisión sexual, 
así como para promover los valores 
de tolerancia, respeto mutuo y no 
violencia en las relaciones y posibili-
tar que planifiquen sus vidas.

• �El establecimiento de estándares 
para la realización de programas 
de educación integral en sexuali-
dad, dentro y fuera de las escuelas. 
Dichos estándares deben incluir la 
existencia de marcos normativos 
y jurídicos propicios; la iniciación 
a partir de la escuela primaria; la 
vinculación con servicios de salud 
sexual y reproductiva; y el invo-
lucramiento de padres, madres, 
comunidades, líderes tradicionales 
y religiosos, además de la activa 
participación de las y los jóvenes, en 
todas las etapas.

4. Eliminar la violencia contra las 
mujeres y las niñas y velar por el 
acceso universal a los servicios fun-
damentales para todas las víctimas 
y sobrevivientes de la violencia por 
motivos de género, en particular a 
través de:

• �La garantía de acceso inmediato 
a servicios críticos para todas las 
víctimas o sobrevivientes de actos 
de violencia por motivos de géne-
ro, incluyendo líneas telefónicas 
de emergencia 24 horas; apoyo 
psicosocial y de salud mental; tra-
tamiento de lesiones; atención pos-
terior a la violación sexual, incluida 
la anticoncepción de emergencia, 
la profilaxis post- exposición para 
la prevención del VIH; así como el 
acceso a servicios de aborto seguro, 
en todos los casos de violencia, vio-
lación sexual e incesto; protección 
policial, alojamiento y albergue en 
condiciones de seguridad; docu-
mentación de los casos, servicios 
forenses y asistencia jurídica; así 
como referencias a otros servicios y 
provisión de apoyo a largo plazo.

• �La integración sistemática de las 
respuestas a la violencia por moti-
vos de género en todos los progra-
mas y los servicios de salud sexual 
y reproductiva, como parte de una 
respuesta amplia, multisectorial y 
coordinada, incluidos los servicios 
de salud materno-infantil, planifica-
ción de la familia y los relacionados 
con el VIH.

• �La revisión de leyes que exoneran 
a los perpetradores de actos de 
violencia contra las mujeres y las 
niñas, como parte de las acciones 
de fortalecimiento legislativo y de 
los sistemas para poner fin a la 
impunidad. Lo anterior incluye la 
revisión de disposiciones que les 
permiten eludir el castigo si con-
traen matrimonio con la víctima o 
si son parejas o esposos de las víc-
timas; y excluir a la violencia sexual 
de las disposiciones de amnistía 
posteriores a situaciones de con-
flicto.

Texto completo: 
www.icpdtaskforce.org

“Las mujeres, la gente joven 
y, especialmente, los grupos 

marginados, son quienes 
pagan el precio más alto de la 
desigualdad, puesto que no se 
reconocen su salud y derechos 
sexuales y reproductivos ni su 

capacidad de tomar decisiones 
básicas acerca de su propia 
salud, cuerpos, sexualidad, 
relaciones, y respecto a si 
contraer o no matrimonio 

o con quién, o si tener o no 
hijos.”

Derechos, dignidad y salud para todos
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Los MSG  son  un grupo  de anticonceptivos hormo-
nales caracterizados por carecer de estrógenos lo 
que les confiere elevada seguridad. Presentan una 

elevada eficacia anticonceptiva, especialmente  los de libe-
ración prolongada donde no interviene el cumplimiento 
por parte de la usuaria. Además aportan beneficios no 
contraceptivos en determinadas condiciones médicas. En 
contrapartida necesitan una información adecuada res-
pecto a los patrones de sangrado, generalmente irregula-
res durante su empleo. 

Tabla 1.  
MSG de liberación prolongada disponibles en España 

Implante subcutáneo: Implanon NXT®, financiado por 
el SNS. 
Consta de 1 varilla que contiene 68 mg. de etonoges-
trel, se deposita mediante aplicador en la cara interna 
del brazo no dominante, tiene una duración de 3 años. 

Dispositivo intrauterino Mirena®. 
Contiene un depósito con 52 mg. de levonorgestrel, 
se inserta en el interior del útero mediante aplicador, 
tiene una duración de 5 años. 

 �Mecanismo de acción

El DIU-LNG actúa primariamente impidiendo la fertiliza-
ción del ovocito. La producción de péptidos citotóxicos, y 
la activación de ciertas enzimas inducida por la presencia 
del DIU, lleva a una inhibición de la motilidad espermáti-
ca, disminución de la supervivencia y fagocitosis. El LNG 
además espesa el moco cervical y produce decidualización 
endometrial y atrofia glandular, lo que crea un ambiente 
hostil para la implantación y aumenta la expresión de gli-
codelina A en las glándulas endometriales, dificultando 
la fecundación del óvulo por el espermatozoide.  Además 
LNG produce una inhibición parcial del desarrollo folicular 
y la ovulación, aunque éste no es su principal mecanismo 
anticonceptivo, un estudio encontró que al menos 75% de 
mujeres que usan DIU-LNG tienen ciclos ovulatorios. 

Las concentraciones endometriales de LNG con el DIU son 
1.000 veces mayores que con el implante mientras que las 
concentraciones sistémicas son mucho más bajas y varían 
entre pacientes. En las primeras semanas de uso son de 
100 a 200 pg/mL y declinan gradualmente con el tiempo. 
Este nivel corresponde aproximadamente a la mitad del 
visto con el implante (350 pg/mL) y mucho menor que 
el observado con la píldora de sólo gestágenos (1.500 
a 2.000 pg/ml), pero aun así es suficiente para causar 
algunos efectos sistémicos en algunas usuarias. Los nive-
les de estradiol no se ven afectados. 

El implante es una barra semirrígida de plástico (acetato 
vinil etinilo) que contiene 68 mg. de etonogestrel que 
es liberado lentamente durante al menos 3 años, inicial-

mente a 60-70 mcg/día, disminuyendo a 35-45 mcg/
día al final del 1º año, 30-40 mcg/día al final del 2º año y 
25-30 mcg/día al final del 3º año. 

La barra es radiopaca por lo que puede ser detectada 
mediante radiografía simple para su localización en caso 
de no tocarse y ahora viene localizada en un nuevo aplica-
dor que hace la inserción más fácil y segura, pero aun así 
se recomienda un cierto entrenamiento antes de proceder 
a su aplicación. 

El etonogestrel causa cambios en el moco cervical y en la 
motilidad tubárica que dificultan la migración espermáti-
ca. A altas dosis también inhibe la secreción de gonado-
trofinas y por tanto la maduración folicular y la ovulación. 
Este efecto dual lleva a que la eficacia contraceptiva sea 
mantenida incluso cuando la ovulación no es inhibida 
consistentemente como puede ocurrir al final del 3º año. 
Aunque este gestágeno suprime la actividad endometrial, 
lo que hace al endometrio menos receptivo, este mecanis-
mo es menos importante en comparación con la preven-
ción de la fertilización.

La única indicación aprobada para el implante de etono-
gestrel es la contracepción. El momento de la inserción 
depende de la historia reciente de la paciente:

• �Si no ha usado anticoncepción hormonal en el últi-
mo mes, se puede insertar en los primeros 5 días 
del periodo menstrual. 

• �Si ha usado AHC en el último mes, se puede inser-
tar en cualquier momento durante la semana de 
descanso si lo toma cíclicamente o, en cualquier 
momento si lo toman continuamente. 

• �Si ha usado un MSG el último mes, se puede inser-
tar el día de la siguiente inyección o el día en que el 
DIU o el implante sea retirado. Si toman minipíldora 
se puede realizar en cualquier momento. 

• �En los 5 días posteriores a un aborto o en los 21 
días siguientes a un parto o en cualquier momento 
durante la lactancia. 

Si la inserción se realiza en otro momento distinto de 
los anteriormente descritos, se precisaría anticoncepción 
complementaria los 7 días posteriores a la inserción. 

El dispositivo puede ser retirado en cualquier momento y 
debe ser retirado tras 3 años. Tras la retirada los  niveles 
circulantes de etonogestrel son indetectables a la sema-

José Antonio Domíanguez Arroyo 
Ginecólogo. 

Doctor en Medicina por la Universidad de 
Extremadura. FEA Hospital Infanta Cristina. 

Director médico IERA (Instituto Extremeño de 
Reproducción Asistida).

Anticoncepción con dispositivos 
de liberación prolongada de solo 
gestágenos.

Brazo horizontal

Cilindro con Levonorgestrel

Hilos de extracción
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na y más del 90% de las usuarias ovulan antes de las 4 
semanas. 

 �Eficacia y continuidad de uso

Los MSG de liberación prolongada tienen un índice de 
Pearl inferior a la unidad y tienen una eficacia teórica y 
real igual, lo que unido a la baja incidencia de efectos 
secundarios lleva a una buena continuidad de uso.  
(Tabla 2)

Tabla 2. Eficacia y continuidad de los MSG  
después de 1 año de uso

% embarazo en 1er 
año de uso

% de  
continuidad

Uso  
típico

Uso 
perfecto

después del 
1er año  

DIU-LNG 
(Mirena®)

0,1 0,1 81

Implante 
(Implanon®)

0,05 0,05 84

 �Indicaciones 

Los MSG tienen indicación en cualquier mujer que tras 
ser informada acepta los patrones de sangrado y  no pre-
senta contraindicación para su uso (Criterios de elegibili-
dad 3 y 4 de la OMS).  Están especialmente indicados en:

• �Postparto/lactancia. 

• �Contraindicaciones para el uso de estrógenos: 
mujeres fumadoras > de 35 años, HTA, Cefaleas/
migrañas, hipertrigliceridemia, lupus eritematoso 
sistémico o  valvulopatías.  

• �Intolerancia a posibles efectos secundarios de los 
estrógenos.

• �Pacientes psiquiátricas, con deficiencias mentales, 
adicciones o problemas conductuales.

• �Deseo de anticoncepción de larga duración.

• �Problemas de cumplimiento con anticonceptivos 
que  exigen toma diaria.

• �Condiciones que necesitan un beneficio añadido: 
menorragias, endometriosis,  síndrome premens-
trual o  dismenorrea.

 �Criterios de elección

Tabla 3. 2005. Criterios de elegibilidad OMS  
para los MSG de liberación prolongada

Implante DIU-LNG

Lactancia y menos de 6 semanas 
posparto

3
3

(4 sema-
nas)

Múltiples factores de riesgo car-
diovascular (edad, tabaco, diabe-
tes e hipertensión)

2 2

Hipertensión arterial ≥160/100 2 2

Hipertensión arterial con enfer-
medad vascular

2 2

TVP-EP actual 3 3

Cardiopatía isquémica 2(I) 3(C) 2(I) 3(C)

Accidente cerebrovascular 2(I) 3(C) 2

Migraña con aura a cualquier 
edad

2(I) 3(C) 2(I) 3(C)

Sangrado vaginal de etiología 
desconocida con sospecha de 
una condición grave. Antes de la 
evaluación

3 4(I) 2(C)

Cáncer de mama actual 4 4

Cáncer de mama pasado y sin 
evidencia de enfermedad actual 
durante 5 años

3 3

Diabetes con enfermedad vas-
cular o de más de 20 años de 
duración

2 2

Hepatitis viral actual 3 3

Cirrosis grave (descompensada) 3 3

Tumor hepático (benigno o 
maligno)

3 3

(I) Inicio. La condición está presente al iniciar el método           

(C) Continuación. La condición aparece durante el uso del 
método               

Tabla 4. 2009. Actualización de criterios de elegibilidad 
OMS para  los MSG. 

Implante DIU-LNG

Obesidad IMC ≥30 1 1

Mutaciones trombogé-
nicas conocidas

2 2

Trastornos depresivos 1 1

Miomas uterinos con 
distorsión cavidad

1 4

EIP actual 1 4(I) 2(C)

Mayor riesgo de ITS 1 2/3(I) 2(C)

Portadora de VIH 1 2

Anticoncepción con dispositivos de liberación prolongada de solo gestágenos.
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 �Poblaciones especiales

En 2012, el ACOG, concluyó que las complicaciones de 
los DIUs eran raras y difieren poco entre adolescentes y 
mujeres mayores y por tanto se pueden usar en adoles-
centes. Sin embargo, recomiendan screening para gono-
rrea y clamydia antes o en el momento de la inserción, 
pero acepta que el DIU-LNG puede disminuir el riesgo de 
EPI en adolescentes y aunque las expulsiones espontá-
neas, retiradas por sangrado o dolor son más frecuentes 
en usuarias menores de 20 años que en mujeres mayo-
res, el DIU puede estar indicado por su mayor efectividad 
en determinados casos. En 2013 aparecerá en USA un 
nuevo DIU-LNG 14, más pequeño y fino que el DIU-LNG 
20 actual, que puede ser más fácilmente insertado en 
nulíparas y que tendrá una duración de 3 años. 

En las mujeres que han tenido un embarazo ectópico, 
el uso de un DIU (tanto de Cu como hormonal) protege 
contra ambos tipos de embarazo, intra y extrauterino. Las 
usuarias de DIU tienen 10 veces menor riesgo de tener 
un ectópico que las no usuarias, sin embargo, si hay un 
embarazo el riesgo de las portadoras de DIU de tener un 
ectópico es el doble que el de las no usuarias. 

Las mujeres con válvulas cardiacas pueden usar anticon-
cepción intrauterina, ya que ésta no incrementa el riesgo 
de bacteriemia o EPI. La American Heart Association no 
recomienda profilaxis de endocarditis para la inserción de 
DIU en ausencia de EPI. El DIU-LNG es una opción para 
prevenir menorragias en mujeres con terapia anticoagu-
lante tras colocación de válvulas cardiacas

El DIU puede usarse en mujeres con miomas que no dis-
torsionen la cavidad uterina, pero las tasas de expulsión 
son mayores en mujeres con estos fibromas. Tras una 
embolización, el útero tarda aproximadamente 3-6 meses 
en alcanzar su nuevo tamaño, por lo que se sugiere espe-
rar este tiempo antes de colocar un DIU. 

 �Patrones de sangrado

El análisis del patrón de sangrado  para  los MSG se esta-
blece por periodos de referencia de 90 días (OMS). 

• �Sangrado normal: entre tres y cinco episodios de sangra-
do/manchado (S/M).

• �Sangrado frecuente: seis  o más episodios de S/M. 

• �Sangrado infrecuente: uno o dos episodios de S/M.

• �Amenorrea: ningún episodio de S/M en el periodo de 
referencia.

• �Sangrado prolongado: episodio de S/M mayor de 14 
días.

Los cambios en el patrón de sangrado son habituales con 
el uso de los MSG, ya sea por irregularidad y sangrados 
no previstos o amenorrea. En términos generales ocu-
rren en el 68% de  usuarias siendo el principal motivo de  
rechazo o interrupción de uso, se  les atribuyen tasas de 
abandono entre el 40 y el 70%. (Cochrane Review 2002) 

Para el DIU LNG el sangrado intermenstrual es muy fre-
cuente los 3-6  primeros meses y  produce tasas de  ame-
norrea de hasta el  50%  durante el primer año de uso. La 
tasa de interrupción del método se sitúa en torno al  16%. 

Para Implanon el sangrado frecuente o prolongado es de 

aprox. un 18%, siendo la causa más frecuente de aban-
dono, las tasas de amenorrea  y de sangrado infrecuente 
durante el primer año de uso son de 23%-26% respecti-
vamente y son responsables de abandono en el 30% de 
usuarias en  población Europea. En los 2 años siguien-
tes disminuye y se estabiliza el patrón de sangrado. En 
general podemos decir que el patrón de sangrado que 
observemos los 3 primeros meses de uso es bastante pre-
dictivo del que tendrá en los años siguientes. Como ésta 
es la principal causa de discontinuación, se han propuesto 
varios tratamientos, basados principalmente en evidencias 
anecdóticas como los que se apuntan a continuación: 

• �AHCO diaria 21 días con 7 de descanso. 3 meses. 

• �Acetato de medroxiprogesterona 10 mg/día hasta 3 
meses o noretisterona 5 mg/12 h, 21 días con 7 días 
de descanso. 

• �Minipíldora 3 meses. 

• �AINEs de 5 a 10 días

• �Ac Tranexámico 500 mg/12 h 5 días. 

La amenorrea es mejor tolerada  y produce menores tasas 
de abandono que el sangrado frecuente/prolongado. Es 
muy bien aceptada por muchas mujeres, sobre todo cuan-
do presentaban menorragia/hipermenorrea previas.

La información y la valoración de la aceptabilidad de estos 
cambios por parte de la usuaria antes y durante su uso, 
es imprescindible para su prescripción y  seguimiento. Es 
necesario que las usuarias entiendan que no representan 
ningún perjuicio para la salud y que en términos genera-
les las pérdidas totales son siempre menores que las que 
se producen en los ciclos menstruales regulares,  lo que 
contribuye a mejorar la tolerancia y  disminuir abandonos 
por este motivo.   

 �Efectos secundarios

Al margen de las irregularidades del patrón menstrual, la 
prescripción de los MSG requiere conocer e informar de 
otros posibles efectos secundarios tales como: cefaleas, 
acné, mastalgia, vértigos y mareos, cambios de peso, 
cambios de humor y depresión, disminución de la libido 
y presencia de folículos ováricos persistentes que no pre-
cisan tratamiento y suelen desaparecer de forma espon-
tánea.

Estos efectos secundarios son  generalmente poco fre-
cuentes y muy variables en diferentes estudios y en fun-
ción del método seleccionado y las características de las 
usuarias. Suelen ser más frecuentes durante el primer 
año de uso, tendiendo a desaparecer, pueden ser causa 
de abandono del método aunque en menor proporción 
que la irregularidad del patrón menstrual. Una buena 
información sobre ello mejora las tasas de continuación 
de uso. 

El implante no provoca pérdida significativa ósea a pesar 
del relativo hipoestrogenismo al que induce, y no tiene 
efectos significativos sobre el metabolismo lipídico, o la 
función hepática, aunque puede haber algunos cambios 
en los valores de laboratorio.

“Los MSG de liberación prolongada tienen un 
índice de Pearl inferior a la unidad y tienen 

una eficacia teórica y real igual, lo que unido a 
la baja incidencia de efectos secundarios lleva 

a una buena continuidad de uso.”
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 �Contraindicaciones

Las principales condiciones en las que el DIU-LNG está 
contraindicado son: 

• �Distorsión uterina. (útero bicorne, miomas que dis-
torsionan cavidad). Porque se incrementa la dificul-
tad de inserción y aumenta el riesgo de expulsión. 
Los fabricantes recomiendan que la cavidad uterina 
sea de 6-9 cm de longitud desde OCI a fondo para 
un óptimo funcionamiento  del dispositivo, pero no 
está basado en evidencia de calidad. 

• �Infección pélvica activa. (EPI, endometritis, cervicitis 
mucopurulenta y TBC pélvica). Porque la presencia 
de un cuerpo extraño puede impedir la resolución 
de la infección. Se puede colocar el DIU en pacien-
tes en las que al menos hayan pasado 3 meses 
postratamiento para EPI o sepsis puerperal o posta-
borto.

Existen grandes estudios epidemiológicos que no han 
identificado un aumento de riesgo de ACVA, IAM o TEV 
en usuarias de MSG y por ello pueden ser usados en 
pacientes con factores de riesgo para estas patologías o 
una historia pasada de TEV, sin embrago esta recomenda-
ción difiere de la que viene en el prospecto del implante. 
El etonogestrel es el metabolito biológicamente activo del 
desogestrel. La contorversia sobre si el desogestrel o algu-
no de sus derivados puede asociarse a riesgo de trom-
boembolismo comparado con otros gestágenos persiste, 
pero la única evidencia que existe hasta el momento pro-
cede de estudios con contraceptivos donde el desogestrel 
era administrado con etinilestradiol vía oral en lugar de ir 
solo vía implante.  

 �Beneficios no anticonceptivos 

Los efectos beneficiosos  de  los MSG son: mejoría o 
curación de la dismenorrea, tratamiento de la menorragia, 
mejoría de los niveles de hemoglobina y ferritina, dismi-
nución/desaparición del síndrome premenstrual, mejo-
ría de los cuadros clínicos sugestivos de endometriosis, 
reducción del riesgo de enfermedad pélvica inflamatoria, 
disminución del número y tamaño de los miomas,  man-
tenimiento de la lactancia materna sin modificar la can-
tidad ni la calidad y por último el  efecto protector frente 
al cáncer de endometrio, y frente al cáncer de cérvix ( se 
piensa que la presencia de los hilos del DIU en el cérvix 
origina una respuesta inmune celular que previene contra 
la persistencia del HPV). Además estos métodos anticon-
ceptivos ofrecen gran privacidad y una rápida reversibi-
lidad en términos de fertilidad tras el cese de su uso y 
pueden ser usados por la mayoría de las mujeres incluidas 
adolescentes y nulíparas. 

El DIU-LNG es un tratamiento efectivo para la hiperplasia 
no atípica de endometrio y puede ser efectivo en la hiper-
plasia atípica y cáncer de endometrio estadio 1, grado 1. 
Además parece proteger adecuadamente el endometrio en 
mujeres tratadas con tamoxifeno por cáncer de mama. 

 �Controles clínicos

En general se  recomienda un control a los 3 meses de 
inicio para valoración del patrón de sangrado, la tolerancia 
y la aparición de algún efecto secundario. En el caso del 
DIU LNG se aconseja además un primer control tras la pri-
mera menstruación. 

El DIU-LNG debe ser retirado 1 año tras el cese de la 
menstruación en mujeres postmenopáusicas sin terapia 
hormonal sustitutiva. Sin embargo como estas mujeres 
pueden estar en amenorrea por el DIU, puede ser difícil 
determinar si está en menopausia si no hay otros sínto-
mas, por tanto se recomienda la retirada a los 51-52 años, 
ya que la edad media de la menopausia se sitúa en los 
51’3 años. Si deciden realizar terapia hormonal sustitutiva, 
pueden permanecer con él y la protección endometrial se 
extiende hasta al menos 10 años tras la inserción. 

Las mujeres con DIU-LNG pueden realizarse RMN con 
seguridad. En casos de DIUs de Cu deben advertirlo al 
radiológo porque puede afectar al tipo de secuencias que 
utilice, pero es igualmente seguro ya que la RMN con 
fines médicos no produce movimientos del mismo ni 
aumentos de temperatura.  
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“En 2012, el ACOG, concluyó que las 
complicaciones de los DIUs eran raras y 

difieren poco entre adolescentes y mujeres 
mayores y por tanto se pueden usar en 

adolescentes.”
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La historia de los COF en Galicia, 
comienza en el año 1979, con la 
apertura de un Centro de Planifi-
cación Familiar en cada provincia, 
dependientes de las direcciones pro-
vinciales de sanidad. Más tarde, en 
1983 los ayuntamientos de A Coruña 
y Vigo  abren sus propios  centros, 
pero no es hasta  el año 1984, cuan-
do se crea, en  todo el territorio espa-
ñol la Red de Centros de Orientación 
Familiar (C.O.F.), como un servicio 
normalizado e integrado dentro 
de las prestaciones de la Seguri-
dad Social.  Esto se produce en un 
momento histórico en el que había 
una gran demanda social de estos 
servicios, a la cual se estaba respon-
diendo con un conjunto de acciones 
dispersas y diferentes, dependiendo 
del criterio de cada centro de planifi-
cación familiar existente.

 Ante este tipo de atención tan dis-
persa y minoritaria (se calculaba que 
solo cubría a un 5% de la población), 
se crean  los C.O.F. con unos objeti-
vos y un programa común:

• �Normalizar la atención de la salud 
sexual y reproductiva, con acceso 
directo por parte de la población 
y recalcando que el trabajo es con 
usuari@s y no con pacientes.

• �Trabajo en equipo con un perfil 
básico constituido por personal 
de administración, enfermería o 
matrona, trabajo social, psicología 
clínica y ginecología. Se destaca la 
necesidad de formación continuada 
de los equipos.

• �Ofrecer una atención integral y 
comunitaria, que trascendiese el 
enfoque exclusivamente médico 
de la anticoncepción. Se destaca la 
captación de personas con conduc-
tas de riesgo para poder priorizar su 
atención y la necesidad de un tra-
bajo específico con algún colectivo 
como el de l@s jóvenes.  Se porme-
norizan las modalidades de trabajo 
comunitario y la interrelación con 
otros servicios sanitarios.

• �Resaltar la dimensión educativa, 

detallando los procesos educativos 
de los centros, tanto de orden inter-
no como externo.

• �Unificar las prestaciones asistencia-
les para toda la red que incluían:

Elección informada del método 
anticonceptivo por parte de 
la  persona y/o pareja, sin que 
existiese ninguna influencia sobre 
su decisión, excepto las derivadas 
de las contraindicaciones 
médicas.  Por primera vez se 
recomienda que los  métodos 
quirúrgicos se  hagan 
independientemente de la edad, 
estado civil,... 

ü	Protocolos unificados de cada 
uno de los métodos y de la reali-
zación de las pruebas de preven-
ción de cáncer ginecológico y de 
mama.

ü	Atención en materia de sexua-
lidad y problemática de pareja. 
Se hace hincapié  en el papel 
educativo y de orientación que 
tienen que cumplir estos centros 
en materia sexual.

ü	Atención a las  demandas de IVE, 
garantizando la intimidad de la 
mujer.

ü	Atención a la esterilidad e infer-
tilidad

• �Modelo de historia clínica basada 
en una concepción integral de la 
salud: con recogida de aspectos 
sociales, económicos, sexuales, 
afectivos,… 

• �Formación y apoyo a l@s diferentes 
profesionales de 
atención primaria, 
con la idea de  que  
fuera esta, la que 
por sus característi-
cas y accesibilidad, 
realizase paulatina-
mente las prestacio-
nes básicas de pla-
nificación familiar a 
la población.

• �Coordinación y eva-
luación periódica 

de los centros por parte de la admi-
nistración, a través de la figura de 
coordinador@ de los COF.

Se resaltaba también que los poderes 
públicos deberían velar por una dis-
tribución equitativa de los recursos 
entre la población y que paulatina-
mente se irían  creando más, hasta 
llegar a los ratios de cobertura reco-
mendados por los organismos inter-
nacionales.

Pero con el paso del tiempo, las 
políticas de abandono y de pasividad 
de las diferentes administraciones 
se impusieron, no habiendo volun-
tad política de mantener el proyecto 
de los C.O.F y permitiendo que los 
centros  evolucionaran de manera 
diferente, perdiéndose profesionales, 
prestaciones y calidad en la  aten-
ción. 

Actualmente ninguno de los diez 
COF de Galicia, puede mantener esta 
atención integral y de calidad, debido 
a las actuales políticas de recortes y 
de potenciación de lo privado frente a 
lo público.

En la mayoría de los COF y desde 
hace tiempo, no existe el equipo 
básico que pueda prestar este tipo de 
atención que defendemos. Muchos 
centros comparten l@s profesiona-
les con otros dispositivos sanitarios 
o simplemente carecen de alguna 
figura de este personal básico.  Esta 
situación empeora día a día  al no 
estar sustituyendo al personal que se 
jubila, como pasa en el resto de los 
dispositivos de salud.

Los Centros de Planificación Familiar 
en Galicia están en riesgo Chus Díaz Anca

Psicóloga Clínica

Centro de Planificación Familiar Municipal-SERGAS de A Coruña

experiencias
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Composición de los Equipos de los Centros de Orientación Familiar de Galicia

Personal 
administrativo

Personal de 
Auxiliar de 
Enfermería

Personal de 
enfermería Matronas Personal de 

Ginecología
Personal de 

trabajo Social

Personal de 
Psicología 

Clínica

Personal de 
Urología

A Coruña 
Municipal-
SERGAS

3 1 1 1 2 1 1

A Coruña
Compartido 

con el 
Centro de 

Especialidades

Pendiente de 
jubilación

1 _

Compartido
Consulta 1/
tarde a la 

semana fuera 
del horario y 
espacio del 

COF

1 1

Ferrol
1

A tiempo 
parcial

2
Una de ellas a 
tiempo parcial

_ 1 1 1

Santiago
Compartido 

con el Centro 
de Salud

_ 1 _ 1 _ 1

Lugo 1 1 1 _ 1 _ 1

Monforte 1 _ 1 _
Compartido

Consulta 2d./
semana

_ 1

Ourense 2
 Pendiente de 

jubilación
1

2 compartidas 
con el Centro 

de Salud

Pasan varias 
del servicio 

1
1

Consulta 
de 2h. A la 

semana

Rivadavia/
Carballiño 1 1 _

Compartida 
con Centro de 

Salud
1

Compartida 
con los Centros 

de Salud

Compartido 
con la Unidad 

de Salud 
Mental

Consulta 4 
días

Pontevedra 1 _ 1 _
Compartido

Consulta 3d./
semana

De baja desde 
julio 2012

1

Vigo. 
Fusionaron dos 
COF 

2 2 2 _ 2
Se perdió 

una plaza por 
jubilación

2

• �También en el momento actual las 
prestaciones son diferentes en cada 
COF, siendo por ahora las comu-
nes:

ü	Atención en materia de  anticon-
cepción. El objetivo de la inme-
diatez de la atención en materia 
de  anticoncepción no se cumple 
en muchos centros, debido a 
que el personal de ginecología 
es compartido con otros servi-
cios y no está a tiempo comple-
to en el COF.

ü	Demanda de IVE: información, 
valoración de riesgo psicológico 
y derivación; revisión gineco-
lógica posterior a la IVE con 
asesoramiento e instauración de 
método.

ü	Atención a problemática sexual y 
de pareja.

Solo en muy pocos COF se sigue 
ofertando:

ü	La charla informativa de anti-
concepción y sexualidad para las 
personas que acuden por prime-
ra vez al centro.

ü	Trabajo social. En varios no hay 
personal de trabajo social.

ü	Trabajo comunitario.

ü	Exámenes de salud ginecológi-
cos.

ü	Valoración y derivación de 
demandas de esterilidad

ü	Formación teórico-práctica de 
diferentes profesionales de 

atención primaria y apoyo al pro-
grama de planificación familiar.

ü	Labores de investigación

Queremos resaltar que tampoco en 
todos estos años, ha tenido la admi-
nistración, la valentía de apostar de 
forma seria por el desarrollo de las 
prestaciones básicas de planificación 
familiar en atención primaria, de tal 
forma, que en la mayor parte de los 
centros de salud, hoy en día, aún no 
se ofertan las prestaciones básicas de 
este programa. . No podemos olvi-
dar que la prestación básica en esta 
materia, es mucho más que la pres-
cripción de anticonceptivos hormona-
les y la realización de citologías, tal y 
como  la actual administración quiere 
vender a la ciudadanía.

Los Centros de Planificación Familiar en Galicia están en riesgo
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Este deterioro de la atención recae 
más  específicamente sobre la salud 
de las mujeres que, como colectivo, 
sufrimos una vez más la vulneración 
de nuestros derechos y de nuestra 
libertad, por parte de las actuales 
políticas que reafirman una única 
identidad femenina asentada en la 
maternidad, apropiándose de nuevo, 
del cuerpo y de la sexualidad de las 
mujeres y haciendo aún mayor las 
desigualdades existentes entre sexos.

Ante esta situación de desmantela-
miento de los COF en Galicia, se han 

formado dos plata-
formas ciudadanas de 
apoyo a los centros. 
La primera creada 
en A Coruña para 
exigir que se cubra la 
plaza de ginecología 
de uno de los COF 
y la segunda se está 
constituyendo para 
toda Galicia. En ellas 
está representada 
la mayor parte de la 
sociedad civil, a tra-
vés de los colectivos 
feministas, profe-
sionales, vecinales, 
culturales, sindicatos 

y partidos de izquierdas. Su labor de 
denuncia se plasma en diferentes 
acciones como: hacer concentracio-
nes delante de los COF, presentar 
mociones en el parlamento gallego y 
en diferentes ayuntamientos, salir en 
los medios de comunicación... Todas 
estas medidas están encaminadas a:

• �Visibilizar la política de recortes 
de los derechos sexuales y repro-
ductivos,  recogidos como dere-
chos humanos fundamentales, en 
todos los tratados internacionales 

desde los años 90, subscritos por 
el gobierno español y por lo tanto 
de obligado cumplimiento para el 
gobierno de Galicia.

• �Exigir la implantación y consolida-
ción en atención primaria de un 
programa de planificación familiar 
integral y de calidad y  la perma-
nencia de los COF de carácter 
público, interdisciplinario y con 
personal y medios suficientes, ade-
cuados y accesibles.
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Desde el año 2007, la Federación de Planificación 
Familiar Estatal desarrolla uno de esos programas 
que son especialmente valiosos. Casualmente, no 

llega a tantos usuarios/as como otras intervenciones que la 
entidad desarrolla, pero ha permitido, en los últimos seis 
años, trabajar con un colectivo especialmente vulnerable y 
con todos los agentes que influencian de forma cotidiana 
su vivencia de la sexualidad. El programa de atención a la 
sexualidad en centros de ejecución de medidas judiciales 
ha pasado de ser un programa piloto a convertirse en un 
ejemplo de buena práctica en el ámbito de la atención a la 
sexualidad.

Contexto. Los/as jóvenes que residen en centros de ejecu-
ción de medidas judiciales concentran con mayor frecuen-
cia elementos de exposición hacia los riesgos asociados a 
las relaciones desprotegidas, como el VIH y otras infeccio-
nes, los embarazos no planificados o las dificultades en la 
pareja. De la misma forma, la falta de acceso a servicios de 
atención a la sexualidad y a una educación sexual de cali-
dad por parte de esta población, supone un obstáculo para 
el ejercicio de sus derechos sexuales, para la mejora de su 
salud sexual, para la prevención del VIH y, en definitiva, 
para una vivencia de su sexualidad satisfactoria y libre de 
riesgos.

Además, este tipo de centros encuentran numerosas difi-
cultades para abordar cuestiones relacionadas con la sexua-
lidad y la prevención del VIH, pero a pesar de ello y de la 
existencia de recomendaciones nacionales e internaciona-
les, todavía son muy escasas las Comunidades autónomas 
que cuentan con este tipo de programas. Sin embargo, es 
posible detectar una demanda de intervención por parte de 
algunos organismos autonómicos y de los propios centros, 
que solicitan acompañamiento en la atención a la salud 
sexual de los y las menores, la formación para el personal 
educativo y sanitario de los centros y una intervención de 
calidad en educación sexual dirigida a los y las menores.

En base a estas cuestiones, la Federación de Planifica-
ción Familiar desarrolla desde 2007 este programa en las 
Comunidades Autónomas de Madrid y Castilla y la Mancha, 
Galicia y Extremadura. En el año 2012 se contabilizaron 
1.153 medidas ejecutadas en régimen de internamiento 
en estas Comunidades, situándose la media de edad entre 
los 15 y los 17 años. En relación al sexo de los/as meno-
res, cabe destacar que un 89,89% son varones aunque las 
mujeres que cumplen medias en estos centros requiere 
de una intervención específica dada la complejidad de sus 
realidades, especialmente en el ámbito de la sexualidad. 
Asimismo, es necesario considerar que en un 60% de los 
casos nos encontramos ante menores inmigrantes lo que 
supone importantes barreras para la prevención en nume-
rosas ocasiones.

Resumen del programa y actividades principales. Este 
programa pretende mejorar la salud sexual de estos/as 
jóvenes a través de actuaciones globales en los centros en 
los que residen. Para ello se involucra a todos los agentes 
implicados, dotándoles de las herramientas que necesitan; 
en concreto, los propios centros requieren la integración 
de normativas de actuación que favorezcan la salud sexual 
de los/as menores y los/as educadores/as necesitan desa-
rrollar sus aptitudes, actitudes y conocimientos acerca de 
la sexualidad, capacitándose para resolver posibles dudas, 

abordar determinadas dificultades, derivar a los recursos 
específicos, prevenir conductas de riesgo y realizar activida-
des de educación sexual. Así mismo, hemos de considerar 
que la vida en un centro de estas características influye en 
el desarrollo de la sexualidad y que estos/as menores son 
especialmente vulnerables a los riesgos, por lo que requie-
ren de una educación sexual de calidad y de una atención 
de su salud sexual adaptada a sus inquietudes, necesida-
des y capacidades. 

Por ello, el modelo de intervención propuesto se basa en 
varios tipos de acciones complementarias:

1. �Identificación de necesidades: Se realiza una reunión en 
cada centro de forma previa a la intervención. Tras dicha 
reunión, se elabora un informe de características y nece-
sidades que permite planificar una intervención adapta-
da a las características de cada centro y a las necesidades 
de los/as menores. 

2. �Análisis de conocimientos, actitudes y comportamientos 
sobre sexualidad y prevención en los centros. Se desa-
rrolla una encuesta que evalúa conocimientos, actitudes 
y comportamientos en relación a la sexualidad y la pre-
vención y que permite ajustar las estrategias de inter-
vención.

3. �Realización de talleres de educación sexual. Se realizan 
talleres de educación sexual en cada centro dirigidos al 
mayor número de menores posible. Cada grupo de tra-
bajo está formado por aproximadamente diez personas 
y recibe un taller de ocho horas de duración, dividido 
en cuatro sesiones. Los talleres son impartidos por dos 
profesionales (varón y mujer) especializados/as en el 
trabajo con menores y sexualidad y cuentan además con 
un espacio anónimo y confidencial en el que poder con-
sultar dudas en relación con la sexualidad. 

4. �Curso de formación dirigido a educadores/as.  El trabajo 
de los/as educadores/as como agentes claves resulta 
esencial, ya que pueden favorecer una intervención cer-
cana y continua adaptada a las necesidades y al grupo 
en el marco de la vida cotidiana. Es fundamental su 
formación en aspectos relativos al trabajo en actitudes, 
habilidades y conocimientos de cara a la implementa-
ción de programas de educación sexual y prevención 
del VIH adaptados a la realidad de cada centro. Por esta 
razón se imparte un curso de 20 horas de duración a 
los/as educadores/as previamente seleccionados/as por 
cada centro.

5. �Intervención con los equipos directivos y sanitarios de 
los centros. Puesto que existe una apuesta firme por 
parte de los centros para incorporar a las normativas y 
la cotidianeidad elementos que mejoren la salud sexual 
de los y las menores y la prevención del VIH, se realiza 
una intervención de carácter específico con el objetivo 
de poner en marcha determinadas mejoras (inclusión 
de tiempos y espacios para la educación sexual, reco-
pilación de materiales de interés, establecimiento de 
protocolos consensuados, etc.). Esta intervención inclu-
ye el trabajo con los equipos sanitarios (médicos/as y 
enfermeros/as), compartiendo materiales y protocolos 
relacionados con la salud sexual de los/as menores que 
puedan ser incluidos en las políticas institucionales de 
los centros.

Raquel Hurtado López
Coordinadora Área joven 

Federación de Planificación 
Familiar Estatal

Intervención en centros de ejecución  
de medidas judiciales
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6. �Asesoría para educadores/as y centros. La Federación 
pone a disposición de los centros y de los equipos edu-
cativos un servicio de asesoramiento online para consul-
tas en relación al abordaje de determinadas situaciones 
relacionadas con la sexualidad y el desarrollo de activida-
des de información y prevención.

7. �Vinculación con otros servicios.  Dada la importancia 
de que los/as menores cuenten con espacios específi-
cos de atención externos a los que poder acudir en los 
tiempos de permiso y cuando finalice su medida, se 
hace necesario vincularlos con servicios de calidad en los 
que sabemos serán bien atendidos. Por esta razón, se 
realizan visitas a los Centros jóvenes de anticoncepción 
y sexualidad de la Federación, con el objetivo de que 
educadores/as y menores conozcan estos servicios ami-
gables que respetan la confidencialidad y el anonimato. 

Logros alcanzados. El principal logro del programa ha sido 
poder acceder a un sector de la población joven muy vul-
nerable a través de un programa de prevención de riesgos 
y promoción de la salud sexual que incluye el trabajo con 
numerosos agentes, dotándolo de un mayor impacto. La 
Federación ha logrado convertir una experiencia piloto en 
un programa de elevada implementación (en cuatro comu-
nidades autónomas) que cuenta con el reconocimiento de 
la administración pública (el programa ha sido presentado 
como ejemplo de buenas prácticas en varios foros) y de los 
propios centros. 

Los resultados del programa son visibles y se concretan 
en un mayor conocimiento por parte de los/as menores en 
temas relacionados con la sexualidad, un mayor número de 
herramientas por parte de los/as educadores y un mayor 
respeto hacia la salud sexual por parte de los propios cen-

tros. Por último, cabe destacar que el programa cuenta con 
varios objetivos estratégicos de la entidad: trabajo con jóve-
nes, prevención y detección precoz del VIH y garantía del 
acceso a servicios. 

Cambio en las vidas de los/as beneficiarios/as a través del 
programa. La intervención en estos años ha permitido que:

 �La educación sexual sea una realidad en los centros, 
mejorando la vivencia de la sexualidad de los/as meno-
res.

 �El cuidado de la salud sexual sea un compromiso de los 
centros.

 �Los/as menores tengan un mejor autoconcepto y mayor 
autoestima, lo que se traduce en relaciones más saluda-
bles. 

 �Los/as menores tengan servicios de referencia a los que 
dirigirse. 

 �Los/as educadores/as y sanitarios traten a los/as menores 
de una forma respetuosa, aceptando sus decisiones en 
lo referente a la sexualidad y favoreciendo las decisiones 
autónomas. 

 �Los centros no realicen pruebas de VIH de forma indis-
criminada, sino siempre contando con el consentimiento 
de los/as menores y a realizando el asesoramiento opor-
tuno a través de los Centros jóvenes. 

 �Las menores que desean interrumpir su embarazo pue-
dan hacerlo sin correr riesgos.

 �Los/as menores/as que son padres/madres puedan tener 
una mejor vivencia de la paternidad/maternidad y una 
relación más positiva con sus hijos/as.
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Viviana Waisman
Directora Ejecutiva y fundadora de Women’s Link Worldwide. 
www.womenslinkworldwide.org

hablando con…

Experta en Derechos de las Mujeres y en Derecho Internacional de los Derechos Humanos. 
Forma parte del Tercer Grupo de Expertos y Expertas de la Comisión Europea en Trata de 
Seres Humanos.

Máster en Derecho Internacional de los Derechos Humanos de la Universidad de Oxford. 
Juris Doctor de la Escuela de Leyes de la Escuela de Derecho de Hastings de la Universidad 
de California (San Francisco) y Bachelor of Arts en Ciencias Políticas de la Universidad de 
California en Berkeley.

Diá�logos: Viviana, ¿qué es Women´s Link Worldwide? 
¿Cómo y por qué surgió? 

Viv�iana: Women’s Link es una organización internacional 
de derechos humanos. Trabajamos estratégicamente 
con los tribunales para que la justicia con perspectiva 
de género sea una realidad en todo el mundo. Tenemos 
dos oficinas una en Madrid y otra en Bogotá y desde 
esas oficinas trabajamos globalmente para avanzar los 
derechos de las mujeres y niñas. Usamos el derecho 
comparado y los estándares de derecho internacional 
de los derechos humanos para avanzar los derechos, 
con un especial énfasis en derechos reproductivos, 
violencia y discriminación interseccional.

D: �¿En qué proyectos/programas trabajáis?

V: �En Women’s Link tenemos seis líneas de trabajo desde 
las que desarrollamos diferentes proyectos. Estas 
seis líneas son crímenes internacionales de género, 
derechos de las mujeres migrantes, derechos sexuales 
y reproductivos, trata de seres humanos, discriminación 
interseccional y el Observatorio de Género y Justicia 
(un sistema de información que contiene resúmenes y 
textos completos de decisiones judiciales de diferentes 
tribunales nacionales e internacionales de todo el 
mundo que han sentado un precedente significativo en 
temas de género).

D: ¿Y, concretamente, en España?

V: �Como comenté anteriormente, desde las dos oficinas de 
Women’s Link trabajamos en todas las líneas de trabajo, 
es verdad que hay líneas de trabajo que se desarrollan 
más desde alguna de las dos oficinas. Por ejemplo, 
desde la oficina de Madrid se trabaja en la defensa de 
los derechos humanos de las víctimas de trata en el 

estado español. Llevamos desde el año 2009 litigando 
casos estratégicos para garantizar la reparación y la 
protección de las víctimas de trata.

También trabajamos para que no retrocedan los 
derechos sexuales y reproductivos para las mujeres que 
residen en el estado español.

Hemos realizado varias investigaciones para poner en 
evidencia las principales vulneraciones a los derechos 
humanos que sufren las mujeres migrantes, que 
incluyen múltiples formas de violencia, captación por 
parte de mafias de trata, falta de acceso a servicios de 
salud sexual y reproductiva, así como serios obstáculos 
para acceder a la justicia. El objetivo de este trabajo, 
además de denunciar las múltiples violaciones de 
derechos humanos, ha servido para identificar los 
casos de litigio estratégico y poder crear o implementar 
estándares legales que avanzan la equidad de género 
de manera inclusiva en la sociedad.

  

D: �¿Nos puedes explicar en qué consiste “el litigio 
estratégico” y cómo aplicarlo a los Derechos Sexuales y 
Reproductivos?

V: �El litigio estratégico se refiere a un caso que se lleva 
por el impacto que va más allá que los individuos 
involucrados. Aunque, por supuesto, en todo momento, 
debe de primar el interés de la persona representada. 
El caso puede llevarse para buscar un cambio en la ley, 
para llamar la atención sobre vulneración de derechos 
humanos de un grupo, o para buscar una mejor 
implementación de un derecho. 

Desde Women’s Link entendemos que son los jueces y 
las juezas los intermediarios de aplicar el derecho y por 
esto, nos enfocamos en trabajar con el poder judicial 
para lograr una mejor implementación de los derechos. 
Sabemos que existen prejuicios y estos salen mucho 
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en temas de derechos sexuales y reproductivos y el 
aborto y por eso es importante estar atentas a como se 
interpretan los derechos. 

�En el 2006 ganamos un caso ante la Corte 
Constitucional en Colombia que logro el reconocimiento 
del derecho al aborto en tres circunstancias. Antes de 
presentar el caso, el aborto estaba completamente 
penalizado incluso para salvar la vida de la mujer. La 
sentencia de la Corte es una de las más avanzadas en 
términos de derechos reproductivos que existen en el 
mundo en este momento.

Al empezar a trabajar en un caso y esto también lo 
hicimos con el caso en Colombia, hacemos un mapeo 
tanto de lo legal como de las posibles alianzas, con 
quién podemos trabajar. Es muy importante crear 
alianzas con el personal médico y con el sector salud. 
Es muy importante tener una estrategia clara de 
comunicaciones porque tan importante es el cambio 
de la ley como el cambio en el discurso y la opinión 
pública.

�En resumen, lo importante es que exista una conciencia 
de que se puede buscar el cambio social a través 
del trabajo con los tribunales. Esto en España ya se 
está produciendo con el tema de los desahucios y 
con la implicación del poder judicial para defender 
los derechos de las personas que están a punto de 
perder su vivienda, así que ¿por qué no utilizar este 
cambio social con el tema de los derechos sexuales y 
reproductivos?

D: �¿Qué acciones se podrían realizar para que no se 
produjera un retroceso en los derechos adquiridos 
relacionados con la Salud Sexual y Reproductiva?

V: �Tenemos que estar pendientes para ver cuál es la mejor 
vía para luchar contra eso y estar listas para actuar. 
Como trabajamos en diferentes países y regiones del 
mundo, vemos como los avances suelen atraer la 
amenaza del retroceso, en definitiva es un péndulo. Hay 
que encontrar la manera de transformar los obstáculos y 
las amenazas en avances hacia la igualdad de género. Y 
también es importante entender que todos y todas 
tenemos un papel que jugar, desde nuestro espacio y 
con el mismo fin, proteger los derechos sexuales y 
reproductivos y contra la discriminación.

Enclavada en el Parque Dehesa de la Villa, la
CLÍNICA ISADORA une a la ventaja de su
ubicación, la tranquilidad de la zona.
Dotada con las más modernas instalaciones,
ofrece una amplia gama de prestaciones
santiarias.

GINECOLOGÍA Y OBSTETRICIA
– Todo tipo de cirugía ginecológica (Útero,

mama, ovarios, ligaduras).
– Cirugía laparoscopia.
– Aborto: -farmacológico (RU-486 hasta las 7

semanas)
– Aborto: -quirúrgico (hasta las 22 semanas, sin

    y con hospitalización.
– Diagnóstico pre-natal completo.

CIRUGÍA GENERAL, ESTÉTICA Y PLÁSTICA
– Todo tipo de cirugía general (hernia, varices,

etc).
– Todo tipo de cirugía estética y plástica (lifting,

párpados, nariz, aumento y disminución de
mamas, abdominoplastia, lipoescultura y
liposucción).

– Cirugía oncológica de cara, etc.
– Cirugía transexual (cambio de sexo,

mastectomía bilateral,histerectomía total +
doble anecxotomía, etc.

CIRUGÍA UROLÓGICA
– Vasectomía, próstata, fimosis, etc.

C/. Pirineos, 7 - 28040 Madrid
Tlf.: 91 311 10 00 (8 líneas) • Fax 91 311 16 59



n.º 92 
diálogos

FPFE

26

la federación 
informa

La Federación 
de Planifica-
ción Familiar 

Estatal considera 
desafortunadas y 
despectivas hacia las 
mujeres que deciden 
interrumpir su em-
barazo las declaracio-

nes del Ministro de Justicia, Alberto 
Ruíz-Gallardón, y advierte que las 
posibles modificaciones de la Ley que 
cada cierto tiempo se anuncian en los 
medios de comunicación supondrían 
un menoscabo de la salud sexual y 
reproductiva. 

Todos los países europeos, con la ex-
cepción de Malta (aborto prohibido) e 
Irlanda y Polonia (con supuestos muy 
restrictivos) contemplan Leyes que 
permiten a las mujeres acogerse a la 
interrupción voluntaria de embarazo 
mediante el sistema de plazos o de 

supuestos que recogen la indicación 
social, el riesgo para la salud de la 
mujer y la malformación del feto o la 
violación. 

En España, hasta el año 2010 la Ley 
incluía los tres supuestos y no se tiene 
ninguna constancia de que alguna 
mujer haya accedido a la interrup-
ción voluntaria del embarazo (IVE) 
por motivos de salud sin acreditación 
mediante informe médico. La actual 
es una ley mixta: de plazos hasta la 
14 semana de gestación y de indi-
caciones por riesgo para la salud o 
malformaciones a partir de la citada 
semana. Tampoco hay constancia de 
que alguna mujer haya accedido sin 
dictamen médico a la IVE después de 
la 14 semana. 

Las declaraciones de Gallardón supo-
nen un insulto para las mujeres que 
deciden interrumpir su embarazo en 

España (100. 000 mujeres al año, con 
una tasa situada en la mitad de la ta-
bla de todos los países europeos). 

Legislar de forma restrictiva el aborto 
supondría que 70.000 mujeres al año 
quedarían en situación de indefensión 
sanitaria, de las cuales unas tres mil 
estarían afectadas por patologías feta-
les. Ello puede colocar a nuestro país 
en una vuelta al último periodo del 
franquismo, en el que las mujeres se 
tenían que ir a otros países europeos 
para poder realizarse un aborto segu-
ro. Las Leyes restrictivas no resuelven 
el problema del aborto, sino que lo 
convierten en clandestino y empeoran 
las condiciones sanitarias del mismo, 
aumentando así el riesgo para la salud 
materna. Se debe recordar que la Or-
ganización Mundial de la Salud aboga 
por el aborto seguro y el acceso de 
toda la población a métodos contra-
ceptivos seguros. 

Durante la semana del 22-25 de abril 
un equipo de la oficina europea (con 
sede en Bruselas) de la Federación 
de Planificación Familiar Internacional 
(IPPF) visitó la FPFE para llevar adelan-
te el proceso de acreditación a través 
del cual se evalúa el grado en que la 
Asociación cumple con los estándares 
de membresía de IPPF, así como sobre 
las medidas de seguimiento que, en su 
caso, pueden ser necesarias.

IPPF es una organización no guberna-
mental de ámbito mundial que tiene 
como objetivos generales la promoción 
de la salud reproductiva y la salud 
sexual así como la defensa del derecho 
de las personas a tomar sus propias 
decisiones en relación con la planifica-
ción familiar y el libre uso de métodos 
anticonceptivos. Se fundó en el año 
1952 en la ciudad de Bombay, India. 
En la actualidad son miembros de 
IPPF más de 149 asociaciones que 
trabajan en más de 189 países. IPPF 
tiene una gestión muy descentralizada 
y está organizada en seis regiones.

FPFE es miembro de IPPF desde el 
1989.

 La última acreditación realizada en la 
FPFE fue en 2008. Tras una revisión 
de esta evaluación y de los justifican-
tes presentados por la Asociación, el 
equipo de revisión que visitó la oficina 
de Almagro y el Centro Joven de San 
Vicente Ferrer, tuvo la oportunidad de 
profundizar  sobre algunos aspectos  
con la Junta Directiva y con el equi-
po de trabajo.  Durante la visita de 
revisión, se celebraron reuniones con 
algunas de las principales organiza-
ciones que trabajan y colaboran con 
la FPFE, tal y como ACAI, Católicas 
por el derecho a decidir, Medicos del 
Mundo y la Secretaría Técnica del 
Centro de Psicología Aplicada de la 
Universidad Autónoma y con miem-
bros del parlamento español. A través 
de estos encuentros se contribuyó  a 
definir el trabajo que realiza la FPFE 
en múltiples aéreas, desde la investi-
gación a la intervención pasando por 
la incidencia política a nivel nacional e 
internacional.

Otros objetivos de la visita fueron 
conocer los aspectos más importan-
tes del funcionamiento interno y el 

sistema de gestión de la FPFE, sus 
órganos de gobierno y el proceso de 
toma de decisiones, así como la polí-
tica de captación de nuevos socios/as. 
En  una de las sesiones plenarias de 
la visita, el equipo técnico presentó los 
programas actualmente implementa-
dos y  ejemplos de buenas prácticas 
que la FPFE tiene la oportunidad de 
compartir a través de IPPF con las 
otras organizaciones miembros.

Los puntos considerados “débiles” son 
la ausencia de una dirección ejecutiva, 
substituida por la coordinación del 
equipo y del mismo con la junta direc-
tiva, la dificultad en “reclutar” perso-
nas jóvenes activistas en los órganos 
de gobierno de la Federación y algu-
nos procedimientos técnicos conside-
rados de moderada importancia. En 
general el equipo evaluador de IPPF 
consideró la FPFE sana desde un 
punto de vista financiero y de funcio-
namiento técnico y actividades imple-
mentadas  y con algunos elementos a 
mejorar desde el punto de vista de 
procedimiento de evaluación técnica 
interna.

Comunicado a la opinión pública. 18 abril 2013 
Las leyes restrictivas convierten el aborto en clandestino y 
peligroso para la salud 

El proceso de Acreditación de IPPF:  
una ocasión para cambiar y mejorar procesos

Luis Enrique Sánchez Acero 
Presidente de la Federación de 

Planificación Familiar Estatal

Filomena Ruggiero 
Técnica Incidencia Política F.P.F.E. 
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Cómo hacer incidencia cuando aumentan las presio-
nes de grupos y gobiernos conservadores ha sido 
uno de los asuntos centrales discutidos en la confe-

rencia mundial Women Deliver sobre la salud y los derechos 
sexuales y reproductivos de las mujeres y niñas, celebrada 
entre el 28 y el 31 de mayo en Kuala Lumpur con la pre-
sencia de más de 3.500 personas, y en la que la Federación 
de Planificación Familiar Estatal ha participado. Y en todas 
las sesiones dedicadas a este asunto se ha destacado la 
importancia del uso de los nuevos medios de comunicación 
online y las redes sociales. En Women Deliver se ha hablado 
mucho sobre el uso de la comunicación para la incidencia 
social y política. Y una herramienta ha sido remarcada por 
encima de las demás: la fuerza del uso de las historias 
personales para concienciar sobre los derechos sexuales y 
reproductivos, asumiendo que la comunicación política no 
puede estar alejada de la comunicación cotidiana: son los 
ejemplos los que dan fuerza a nuestras argumentaciones.  
En Kuala Lumpur se ha señalado como una de las claves 
del éxito de las redes sociales por parte de las organiza-
ciones que trabajan por los derechos de las mujeres que 
estas redes se basan precisamente en compartir historias 
concretas que pueden ser difundidas masivamente y que 
pertenecen a personas que muy difícilmente tendrían acce-
so a los grandes medios de comunicación.

La periodista Stella Paul, periodista india de World Pulse, la 
red digital de mujeres más grande del mundo y que tiene 
como objetivo usar los medios online y formar a las muje-
res en su uso “para conectar a mujeres de todo el mundo 
y empoderarlas para que compartan sus historias y creen 
un impacto real”, ha afirmado en Women Deliver que “el 
poder de los medios digitales está basado en que la gente 
cuenta su propia historia”.  El auge de los blogs que para 
muchas activistas son verdaderos medios de periodismo 
ciudadanos tiene que ver con la facilidad de creación de 
estos medios y su rapidez de uso y transmisión, con que 
ofrecen anonimato, son menos jerárquicos y, por ahora, 
menos sujetos a censuras. 

Mucha de la gente que hace blogs con contenido políti-
co  ha encontrado esta única vía para hablar de ciertos 
temas que muy raramente van a ser tratados, o al menos 
adecuadamente tratados, por los medios de comunicación 
tradicionales. Son activistas que se encuentran más segu-
ras online que fuera de la red. Esta es una de las razones 
aducidas por las y los blogueros invitados a Women Deliver 
para explicar por qué muchas de las acciones sociales 
que tienen lugar en internet no se traducen en acciones 
colectivas en la calles u otros espacios sociales, aunque sea 
verdad que una imagen mostrada en internet puede tener 
tanto poder que desemboque en manifestaciones y presen-
cia en los grandes medios.  Para estos blogueros, internet 
es un nicho de seguridad y anonimato que permite la 
libertad de expresión en muchos países donde no se puede 

Conferencia mundial Women Deliver:
Por un uso atrevido de la comunicación 
en favor de la salud y los derechos 
sexuales y reproductivos

Eugenia García Raya 
Especialista en comunicación política.  

Técnica de incidencia en la Federación 
de Planificación Familiar Estatal.

El Aborto
Provocado

es un Aspecto
Fundamental
de la Salud

Sexual
y Reproductiva

Su atención sanitaria
debe realizarse en centros

especializados y acreditados

ACAI agrupa clínicas acreditadas
en todo el estado español
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hablar abiertamente de derechos sexuales y reproductivos, 
pero que corre el riesgo de quedarse en una libertad sólo 
visible en internet.

Entra ahí el papel de las organizaciones sociales como las 
ONGs, que pueden convertir en colectivas estas historias 
individuales, usándolas para hacerlas visibles en otros 
espacios públicos simbólicos: los grandes medios, las 
calles, los parlamentos. En definitiva, se trata de convertir, 
mediante un uso creativo de la comunicación, una his-
toria personal en una historia que represente a muchas. 
Ahmed Awadalla, de la organización Africa and Middle East 
Refugee Assistance, contaba en Kuala Lumpur el ejemplo 
de Harassmap, un sitio web en el que sobre los planos de 
las ciudades se van marcando los lugares donde se produ-
cen casos de violencia contra las mujeres, que ellas mismas 
denuncian en este sitio web. Las denuncias individuales 
se convierten así en  una denuncia colectiva, y además en 
herramienta de sensibilización en favor de los derechos de 
las mujeres. A la vez, con un uso creativo de los formatos: 
los mapas nos recuerdan los que en las series de la televi-
sión se ponen en las comisarías para seguir la pista de los 
“malos”. Es un formato, un lenguaje, que nos acerca a lo 
cotidiano, que nos hace guiños, que se aleja del lenguaje 
político tradicional. Un alejamiento que es común en estas 
nuevas formas de comunicación política.  Y que evidente-
mente, no se debe olvidar, tiene también su riesgo: el de 
pasar del lenguaje que reproduce el de las instancias de 
poder y que no se arriesga a ir más allá para ser entendido 
por todo el mundo, a convertirse en fuegos artificiales, en 
iniciativas de comunicación muy originales pero vacías de 
contenido.

Ahí está el reto: en aunar la imaginación, el humor, la 
ironía, en estrategias de comunicación que usen distintos 
formatos y lenguajes de acuerdo con los destinatarios. 
Varios ejemplos exitosos se han expuesto en Women 
Deliver: “Catolicadas” es una campaña puesta en marcha 
por Católicas por el Derecho a Decidir de México, que con-
siste en una serie de dibujos animados que en episodios 
cortos, de poco más de tres minutos y con personajes como 
el padre Beto, un conservador y machista cura católico, o 
la hermana Juana, una monja progresista, abordan con un 
lenguaje lleno de ironía y una finalidad didáctica historias 
sobre mujeres y su salud sexual y reproductiva. La serie 
ha tenido tanto éxito en internet que la televisión pública 
mexicana decidió emitirla, con la consiguiente reacción de 
grupos conservadores. 

Otros ejemplos mostrados en la conferencia son los del 
grupo Women on Web, que combina comunicados y 

relaciones con los grandes medios de comunicación para 
hacer incidencia en favor del aborto con una presencia 
muy activa (aunque a veces censurada) en Facebook y 
acciones públicas simbólicas como los flashmobs y el uso 
de la música, o el de la Federación estadounidense de 
Planificación Familiar (Planned Parenthood Federation of 
America), creadora de una campaña que bajo el lema “No 
en sus zapatos”, que es como se sitúan muchas veces los 
que intentan decidir sobre las opciones reproductivas de 
una mujer, ha decidido alinear zapatos de mujeres enfrente 
de los edificios donde se toman decisiones sobre los dere-
chos sexuales y reproductivos.  Una representante de la 
organización “Musulmanes del Reino Unido” explicaba en 
Women Deliver cómo decidieron usar una frase muy exten-
dida entre los musulmanes, “ponte a los pies de tu madre 
y tendrás el paraíso”, para lograr la atención de la comuni-
dad musulmana hacia una campaña de información sobre 
salud materna. Encontraron un mensaje importante para 
sus receptores y jugaron con él para poder hablar de un 
tema muchas veces tabú.

Son ejemplos que muestran cómo una estrategia de inci-
dencia tiene que ser única como estrategia, pero diversas 
en sus formas, lenguajes y acciones. Porque los públicos 
son diferentes. Tener solo en cuenta como receptores a las 
instancias de poder y a los grandes y tradicionales medios 
de comunicación nos hace perder a una parte muy impor-
tante de la gente, aquella que quizá no decida ahora, pero 
vota y puede decidir en el futuro. No tener en cuenta los 
nuevos medios y todo el capital simbólico que las organi-
zaciones sociales atesoran sólo reproduce el lenguaje de 
los que ya deciden. Por otro lado, una estrategia de inci-
dencia que no tenga en cuenta los periódicos, la televisión 
y la radio corre el riesgo de hacerse invisible en el espacio 
público común y en las agendas políticas.  En este sentido, 
resulta curioso que en la conferencia no se haya reflexio-
nado sobre el uso de los medios de comunicación masivos 
y “tradicionales” si tomamos en consideración que los que 
toman las decisiones políticas siguen leyendo periódicos y 
que la televisión y la radio siguen siendo medios de comu-
nicación omnipresentes y omnipotentes, y siguen constru-
yendo agenda política e imaginarios sociales.

Muchas organizaciones sociales han entendido la impor-
tancia de jugar en todos los campos posibles y usar todo el 
capital simbólico a su alcance, y como se ha visto en la 
conferencia Women Deliver, las organizaciones de mujeres 
y las que trabajan por la salud y los derechos de las mujeres 
son especialmente activas en un uso creativo y lúdico de la 
comunicación.
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Aunque, en el informe anterior no se 
alertaron incidencias de menores en 
desatención sanitaria, en éste se han 
notificado 6 casos: mayoritariamente 
se trata de menores de procedencia 
rumana, que en interpretación de 
determinadas instancias administrati-
vas, por tratarse de ciudadanos de la 
Unión Europea, no están amparados 
por las excepciones del RDL 16/2012 
“para otros menores”. Según esta 
interpretación, no tendrían derecho a 
la atención sanitaria gratuita que se 
garantiza a otros menores, salvo que 
tramiten y obtengan la importación 
de la cobertura sanitaria en su país de 
origen. 

El tipo de incidencia más frecuente es 
la falta de acceso a la atención médica: 

133 personas no han podido acceder a 
la atención directa por personal sani-
tario, debido a diferentes trabas admi-
nistrativas, como carencia o trámites 
de expedición y renovación de la tarje-
ta sanitaria o documento análogo. 

24 personas que sí han recibido 
atención médica tienen dificultad 
económica para conseguir los medica-
mentos (incidencia más común en la 
población española).

13 personas no han sido atendidas 
por no haber firmado el documento 
de compromiso de pago o facturación, 
siendo este un elemento disuasorio 
para algunos pacientes, especialmente 
quienes tramitan su permiso temporal 
de residencia. Su consecuencia es la 

autoexclusión que, ni siquiera, buscan 
atención sanitaria. 

Las situaciones más graves detecta-
das, se relacionan con falta de acceso 
de pacientes crónicos a su tratamiento 
efectivo. En algunos casos se trataba 
de limitaciones económicas (pacientes 
con diabetes) y, en otras, de tipo ad-
ministrativo (pacientes con infección 
por VIH que durante días no recibió 
tratamiento antirretroviral). Se ha de-
tectado además falta de acceso a prue-
bas diagnósticas e interrupción en el 
seguimiento clínico necesario en pa-
cientes graves.

HM Hospitales ha abierto en un gran centro comercial de 
Madrid un stand informativo para la venta de procesos 
médicos y quirúrgicos benignos, con el objetivo de “des-
congestionar” las listas de espera del Sistema Nacional de 
Salud (SNS) y dar a conocer, de una manera “más cerca-
na”, la sanidad privada a la población.

El grupo ha creado este espacio donde profesionales del 
HM Hospitales informan a las personas interesadas que 
tengan ya un diagnóstico sobre “cualquier” intervención 
quirúrgica que necesiten o sobre la posibilidad de realizar 
chequeos personalizados. Entre estos procesos se encuen-
tran, según han indicado, prótesis de cadera y rodilla, 
operaciones de juanetes, cataratas, varices, hernias, 
hemorroides o, incluso, de estética.

Todas estas intervenciones se llevarán a cabo en los cen-
tros hospitalarios que el grupo tiene en Madrid y de los 
que se informará en el stand, de forma detallada, expli-
cando qué técnica se va a utilizar, cuál va a ser el tiempo 
estimado de ingresos, cuáles son los servicios incluidos y 
excluidos, y cuáles son las tarifas de las intervenciones.

Según han comunicado, los precios que van a ofrecer 
serán “cerrados”, “competitivos” y en condiciones de pago 
“accesibles” para cada intervención que, además, podrán 
ser financiados con la tarjeta de compras de la cadena 
comercial.

“El embrión humano, el más pequeño de los hermanos”. 
Con este título, el Arzobispado de Madrid está promoviendo 
el primer certamen escolar “en defensa de la vida” entre el 
alumnado adolescente de los centros educativos concer-
tados de Madrid, financiados en buena parte con dinero 
público, para que presenten trabajos audiovisuales sobre 
“el origen de la vida”. 

¿El premio? Un cheque regalo de una gran cadena comer-
cial por valor de 300 euros, y varios iPad.

«Para poder participar en el concurso, cada alumno deberá 
presentar un trabajo en soporte digital, con un montaje 
audiovisual, presentación o vídeo, o una combinación de 
ambas cosas, que dure no más de dos minutos, cuyo título 
sea ‹El embrión humano, el más pequeño de los hermanos›, 

relativo al origen de la 
vida», dice el folleto 
informativo en el que 
la Delegación de Pas-
toral Familiar del 
Arzobispado explica 
las bases del concur-
so, al que pueden 
presentarse alumna-
do desde 3º de la 
ESO hasta 2º de 
Bachiller.  

Febrero, 2013.

Incidencias en el Derecho a la protección de la Salud.  
Observatorio del Derecho Universal a la Salud de la Comunidad Valenciana. 
Informe nº 3. Datos recopilados de Enero-Marzo 2013 

La venta de procesos médicos y 
quirúrgicos en centros comerciales, 
bajo el lema “La cirugía de calidad 
nunca estuvo tan cerca”

El embrión humano, el más pequeño 
de los hermanos
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La infidelidad es uno de los 
temas tabú en la sociedad 
occidental actual. No está 

bien vista y en general, la persona 
que tiene relaciones esporádicas o 
continuadas fuera de la pareja, man-
tiene dicha parcela de su vida en un 
segundo plano velado. Este mutismo 
acerca de nuestra poligamia sexual, 
no se entiende cuando, sin embargo 
los expertos nos explican que tanto 
hombres como mujeres tenemos una 
tendencia natural a tener múltiples 
parejas. Dichas teorías sitúan la 
monogamia en el plano social, donde 
ha sido creada artificialmente. 

Cabría preguntarse entonces, por qué 
existe la monogamia. Por la nece-
sidad de estabilidad, de sentirnos 
seguros y que así nuestra arquitectura 
social no se desmorone fácilmente. 
Según explica la antropóloga Helen 
Fisher, a través de estudios biológicos 
con pruebas de ADN, algunas de esas 
pocas especies que practicamos la 
monogamia, en realidad sólo lo hace-
mos en el ámbito social, pues sexual-
mente existe un porcentaje elevado 
de infidelidad.

La palabra infiel se utilizó en Cas-
tellano inicialmente para referirse a 
las personas que profesaban una fe 
distinta a la católica apostólica roma-
na. Con este calificativo se acusaba y 
perseguía a los judíos, protestantes y 
musulmanes en España. Los infieles 
eran los contrarios a la fe hegemó-
nica de la Iglesia Católica, por eso 
fueron perseguidos incluso hasta la 
muerte durante varios siglos. Este 
uso originalmente restrictivo de la 
palabra, se extendió hasta el uso más 

amplio que tenemos hoy en día, para 
referirse a las infidelidades en las 
relaciones entre las personas, aso-
ciándola no solamente a la fe, sino 
también a la confianza y del ámbito 
más religioso al propio de las relacio-
nes entre las personas.

La psicología y sexología han comen-
zado a sustituir la palabra fidelidad 
por otras como exclusividad erótica o 
lealtad. Se trata de desligar las rela-
ciones extradiádicas de las connota-
ciones religiosas y morales que se les 
han asociado a lo largo del tiempo. 
Lo que ayuda a que otros concep-
tos, como el de la culpa vaya, poco 
a poco, separándose también de la 
‘inclusividad’ sexual.

Los sentimientos de fracaso o culpa 
son fundamentales cuando hablamos 
de infidelidad, ya que es otro factor 
que propicia el silencio en relación 
a nuestra actividad sexual fuera de 
la pareja. Y es que, la sociedad, que 
creó un ciudadano ideal, que tuvie-
ra un trabajo, formara una familia 
numerosa y fuese educado, delgado y 
guapo, construyó toda una insdustria 
e infraestructuras para sostenerlo. 
De modo que salirse de dicho marco 
cultural, puede provocar lo que en 
psicología se denomina Disonan-
cia Cognitiva. Cuando el yo real, no 
encaja en el yo ideal.

La organización social se ha esta-
blecido en parejas, y la soltería se 
concibe como un estado no elegido, 
sino sobrevenido y sobrellevado. 
Quizá para no perder nuestra estabi-
lidad sentimental y familiar, así como 
nuestro status social, no dejamos a 

nuestra pareja, sino que le somos 
‘desleales’ en el más absoluto de los 
secretos. 

El establecimiento de la pareja 
requiere ineludiblemente una rela-
ción contractual. De forma implícita 
o explícita, el contrato establece una 
serie de normas por las que se regula 
la relación. 

En el caso del matrimonio eclesiásti-
co, éstas refieren la fidelidad, enten-
dida entre otras cuestiones como la 
exlusividad sexual y con un compro-
miso eterno. 

Las parejas que firman un contrato 
civil, o un contrato público (se pre-
sentan como pareja con un compro-
miso de continuidad, ante su entorno 
familiar, social y laboral), habitual-
mente no explicitan las cláusulas de 
su contrato. Lo que suele conllevar 
que, de facto, se regulen por la exlu-
sividad sexual tal y como establece 
la norma social impertante. Es decir 
que, el hecho de no firmar un contra-
to no exime que ciertas normas esten 
marcando la forma en que la pareja 
se vincula.

Los profesionales proponen el esta-
blecimiento de un contrato propio 
elaborado por cada pareja, en el que 
se regulen diversas áreas de la vida 
marital; incluyendo  las referentes 
al capítulo de la erótica. Dicho con-
trato es revisable a petición de cada 
uno de los firmantes, en cualquier 
momento. De hecho, cuanto más 
explícito y fiel a realidad de la pareja 
sea, más reelaborable y corregible 
será, de forma contínua.

La existencia de este acuerdo elimina 
la traición, la culpa, la desconfianza, 
los celos o el miedo, entre otras 
cosas. Elementos que, cuando habla-
mos de infidelidad, suelen pesar más 
que el hecho carnal. Cerca del 60% 
de las personas se confiesan infieles, 
por eso, parece importante revisar 
este concepto, sus connotaciones y 
consecuencias, de cara a crecer afec-
tivamente y vincularnos amorosa-
mente con lazos fortalecidos.  

Estela Buendía Iglesias
Psicóloga. Sexóloga 

pensamientos

Infidelidad, ¿es importante revisar 
este concepto, sus connotaciones y 
consecuencias?
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http://www.msssi.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/Mat_Sal_CCE.pdf

La Estrategia de Atención al Parto Normal, primero, y la Estrategia Nacional de Salud Sexual y Reproductiva después, 
señalan la importancia de una atención sanitaria que difiere sensiblemente de otros procedimientos médicos ya que 
está dirigida a la población sana durante un proceso fisiológico importante y trascendente en la vida de las mujeres, sus 
parejas, bebés y familias.  Este documento en su conjunto representa, como su título indica, la suma de aspectos -no 
demasiado conocidos y/o reconocidos- basados en la evidencia científica, en el mejor conocimiento disponible, en las 
buenas prácticas existentes, –ciencia-. También muestra la evolución y complejidad sociológica de la maternidad como 
proceso social en los últimos años; la sensibilidad y concienciación sobre el proceso vital más importante en la vida de 
las mujeres y hombres –conciencia-, que representa el acto sanitario de mayor prevalencia en los hospitales del Sistema 
Nacional de Salud. Y cuenta además con los testimonios de mujeres madres que escriben sus propias experiencias (tam-
bién padres), aportando realidad vivida: gozosa, satisfactoria, dolorosa, angustiosa, con gran sufrimiento; escala y varia-
bilidad que nos ofrece las claves más importantes para una atención de calidad con calidez, en respuesta a las familias 
que acuden al Sistema Nacional de Salud porque quieren tener a sus hijas e hijos en las mejores condiciones, buscando 
la ayuda de profesionales y con el deseo de vivir este proceso como una experiencia única, de especial trascendencia y 
cargada de significado. Una atención a la maternidad enfocada desde la salud. 

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 2012. 
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

http://www.msssi.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/ivg2011Intro.htm

La elaboración de este Informe forma parte sistemática de las tareas anuales de la Comisión contra la Violencia de Género 
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS). Siguiendo la estructura común de años anteriores, se 
recogen los datos correspondientes a 2011 agregados para el conjunto del SNS, tanto de los indicadores epidemiológicos 
comunes como de los procesos de formación de profesionales realizados en el año, seguido de un capitulo síntesis de 
las acciones desarrolladas por la Comisión a través de sus grupos técnicos de trabajo. El Informe finaliza con un capítulo 
monográfico que describe la metodología y sistemática diseñada en el seno de la Comisión para la identificación, reco-
gida y difusión de Buenas Prácticas en actuación sanitaria frente a la violencia de género en el SNS. 

INFORME VIOLENCIA DE GÉNERO 2011

Publicación on-line www.educer.es/partocasa/04Mapa2011.pdf

Presenta la actualización de los datos sobre la práctica de partos planificados en domicilio en España dando continuidad 
al trabajo emprendido en esta colección. En este informe se presenta de forma numérica y gráfica los resultados obteni-
dos sobre los partos planificados en casa en España durante el año 2011. 

Las definiciones y metodologías aplicadas para el cálculo se basan en lo expuesto en el primer número de la colección 
Observatorio del Parto en Casa en España 2. 

Dado que no existe en España un registro general sobre el lugar donde los partos han sido planificados (con independen-
cia del lugar donde finalmente ocurran) los datos que aquí se proporcionan son sólo una aproximación, probablemente 
la mejor y más extensa que se pueda hacer en España, pero una aproximación al fin y al cabo. Por este motivo en lugar 
de dar cifras precisas se ha optado por facilitar un rango de valores probables para cada provincia. 

En la exposición de los datos se ha optado por presentar primero la información más global e intuitiva y aportar como 
anexo, para posibles verificaciones de la información ofrecida, la tabla de detalle obtenida a partir de la explotación 
estadística del fichero de microdatos de partos correspondientes al año 2011. 

INFORME EDUCER. “Mapa del parto en casa. Datos de 2011”.  
Colección Observatorio del parto en casa en España nº IV año 2013. 
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La Asociación de Clínicas Acreditadas para la IVE emitirá desde este canal de comunicación vídeos, docu-
mentales y declaraciones sobre la Salud Sexual y Reproductiva de mujeres y hombres, así como, material 
en relación a la Interrupción Voluntaria del Embarazo. 

Madrid, 2 de abril 2013. Los y las profesionales de los centros acreditados para la IVE buscan con su participación en 
el “espacio YouTube” acercar la realidad de los derechos sexuales y reproductivos de hombres y mujeres al conjunto de 
la sociedad, así como, abordar la situación de la prestación sanitaria de Aborto Provocado en estos momentos. 

Al mismo tiempo ACAI quiere desde este espacio, reforzar los beneficios que para la mujer y para la sociedad en gene-
ral tienen las políticas en materia de Salud Sexual y Reproductiva, el acceso a la educación sexual, la formación de los 
profesionales, la anticoncepción y el acceso voluntario de la mujer a la IVE. 

Con la divulgación de diversos materiales relacionados con estos ámbitos, ACAI busca la normalización social de la 
Salud Sexual y Reproductiva y de la IVE en unos tiempos convulsos en los que vuelve a cuestionarse permanentemente 
la sexualidad y el derecho a decidir libremente sobre la maternidad. 

Los primeros materiales que ACAI ha difundido refieren de una parte al documental que esta asociación elaboró para 
explicar el proceso de gestación y elaboración de la actual Ley de SSR e IVE, y de otra parte ACAI ha querido dar a 
conocer las Jornadas que en colaboración con el Grupo Parlamentario Socialista, y la participación de la OMS y el 
Instituto GuttMacher, tuvieron lugar en el Congreso de los Diputados el pasado 31 de octubre, y que bajo el título: 
Leyes Restrictivas y Aborto Provocado venían a analizar las consecuencias sociales, personales y humanas que  las leyes 
punitivas en materia de Aborto, procuran sobre la mujer y sobre el conjunto de la sociedad.  

El acceso a este espacio de comunicación en YouTube puede realizarse a través de la propia página web de ACAI: http://
www.acaive.com o a través del espacio: youtube.com/acaive  

Es intención de ACAI mantener este espacio, como un espacio divulgativo, cercano, que permita a todas aquellas perso-
nas interesadas en el ámbito de la SSR y de la IVE conocer distintos aspectos de estas materias desde diversos puntos 
de vista: sanitario, político, social, jurídico y legal. Un espacio interactivo desde el que podamos confluir y contribuir a 
“poner rostro” a la realidad de la sexualidad, la reproducción y el aborto provocado. 

ACAI ABRE SU PROPIO ESPACIO EN YOUTUBE
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http://www.msssi.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/introProtocoloComun2012.htm

La Comisión contra la violencia de género creada en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, 
viene apoyando técnicamente y orientado la planificación de las medidas sanitarias contempladas en el capítulo III de 
la Ley Orgánica 1/2004 de Medidas de Protección Integral contra la Violencia de Género. En abril de 2007, se editó el 
Protocolo Común de actuación sanitaria contra la violencia de género, como herramienta fundamental para el personal 
sanitario, con el objetivo de proporcionar unas pautas de actuación homogéneas, tanto en la atención y seguimiento, 
como en la prevención y diagnóstico temprano de los casos de violencia dirigida de forma específica contra las mujeres. 
La experiencia acumulada por los servicios de salud de las comunidades autónomas (CCAA) así como la evolución cre-
ciente en la evidencia científica respecto a los impactos de la violencia de género en la salud de las mujeres que lo sufren, 
sus hijas e hijos, así como en relación a contextos de mayor vulnerabilidad (embarazo, la emigración, las discapacidades, 
entorno rural, mujeres mayores, etc.) han permitido que se presente esta nueva edición del Protocolo Común sanitario. 
Los criterios de seguimiento y acompañamiento personalizado del proceso, atención multi e interdisciplinar por parte del 
equipo de profesionales y la coordinación y colaboración con otros sectores (educación, fiscalía, forenses, cuerpos y fuer-
zas de seguridad, recursos locales, etc.) orientan las actuaciones sanitarias de forma transversal a lo largo del Protocolo. 

PROTOCOLO COMÚN PARA LA ACTUACIÓN SANITARIA 
ANTE LA VIOLENCIA DE GÉNERO 2012
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para leer

Título: �La fantasía de la individualidad. Sobre 
la construcción sociohistórica del sujeto 
moderno

Autora: Almudena Hernando
Editorial: Katz Editores
Año 2012. 204 páginas
Idioma: Español 

La Ilustración había anunciado un futuro brillante y eman-
cipador para la humanidad, que sin embargo no se ha 
realizado. En su lugar, se construyó un orden social carac-
terizado por la desigualdad de género -el llamado orden 
patriarcal-, en cuya base se encuentra una falsa convicción: 
que el individuo puede concebirse al margen de la comuni-

dad y que la razón puede existir al margen de la emoción; 
que cuanto más individualizada está una persona, menos 
necesita vincularse con una comunidad para sentirse segu-
ra, y que cuanto más utiliza la razón para relacionarse con 
el mundo, menos utiliza la emoción. Y esta convicción, que 
rige los ideales de nuestro sistema social, está basada en 
una fantasía: la fantasía de la individualidad.

Almudena Hernando parte de estas constataciones para 
mostrar cómo la disociación razón-emoción constituye la 
clave del orden patriarcal y, desde una perspectiva multidis-
ciplinar y heterodoxa, rastrea las trayectorias históricas dife-
renciadas (en términos de identidad) de hombres y mujeres 
que han dado como resultado distintos modos de construir 
la individualidad moderna en unos y en otras.

Título: �Un mapa del mundo afectivo: el viaje de 
la violencia al buen trato

Autora: Pepa Horno Goicoechea
Editorial: Boira
Año 2013. 140 páginas
Idioma: Español 

¿Qué enseñamos a sentir a niños y niñas? ¿Miedo o fragili-
dad?, ¿Duda o ira?, ¿Amor o posesión? ¿Alegría o 
éxito?...¿Qué geografía de sus afectos les ayudamos a cons-
truir las familias y la escuela? ¿Somos conscientes de que 

un proyecto educativo bien enfocado es un factor de protec-
ción integral para toda la comunidad educativa? Este libro 
quiere contribuir a hacer consciente ese “mapa del mundo” 
que los educadores, incluyendo familias y escuela, estamos 
generando en niños, niñas y adolescentes. Un mapa que 
promueve y legitima la violencia, plasmado en seis mensajes 
educativos clave. Y propone mensajes alternativos para tran-
sitar un viaje de la violencia al buen trato. ¿Nos atreveremos 
a incluir palabras como alegría, duda, valor o intemperie en 
la educación?

Título: �La SEXUALIDAD y los adolescentes. 
Conceptos, consejos y experiencias.

Autor: Miguel Ángel Álvarez Tornero
Editorial: Mestas Ediciones
Año 2012. 176 páginas
Idioma: Español 

Libro muy práctico y claro sobre la iniciación a la educación 
afectiva sexual de los adolescentes, donde se exponen con-
ceptos básicos, ideas, propuestas y recomendaciones. En él 

se abordan temas como los embarazos, la homosexualidad, 
los anticonceptivos, el fracaso de las relaciones, las infeccio-
nes de transmisión sexual, temas legales…, aclarando dudas 
y desterrando creencias erróneas.
Dirigido tanto a jóvenes como a padres, profesores, educa-
dores y otros profesionales que trabajen este ámbito. Todos 
ellos, por diferentes motivos, pueden descubrir en las pági-
nas de esta obra un recurso útil y de gran ayuda, bien sea 
para conocer más del tema o como propuesta del trabajo en 
el aula.

Título: �Los cautiverios de las mujeres. 
Madresposas, monjas, putas, presas y 
locas

Autor: Marcela Lagarde y de los Ríos
Editorial: Mestas Ediciones
Año 2011. 849 páginas
Idioma: Español 

La opresión de género está activa en el mundo. A pesar de 
nuestros logros, la vida de cada mujer contemporánea suce-
de en condiciones históricas de hegemonía patriarcal. Las 

maneras de vivir de los hombres y de realizar sus identida-
des, los acontecimientos y los hechos que caracterizan al 
mundo actual tienen una evidente impronta patriarcal. Por 
ello, Los cautiverios de las mujeres, está vigente como 
esfuerzo para teorizar y aproximarse a la opresión de las 
mujeres, madresposas, monjas, putas, presas y locas. Todas 
ellas referentes simbólicas de estereotipos sociales y cultu-
rales, que sintetizan las normas paradigmáticas de género 
de la relación entre la sexualidad y el poder de dominio y 
que fundamenta la dimensión patriarcal de la existencia de 
las mujeres.
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con Belara diario (ver sección 4.5). 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción. Las interacciones del etinilestradiol, el estrógeno componente de Belara diario, con otros medicamentos 
podrían incrementar o reducir la concentración sérica de etinilestradiol. Si es necesario el tratamiento prolongado con estas sustancias activas, deberán usarse métodos anticonceptivos no hormonales. La reducción de la 
concentración sérica de etinilestradiol puede llevar a aumentar la frecuencia de hemorragia por disrupción y provocar desórdenes en el ciclo y afectar a la eficacia anticonceptiva de Belara diario; concentraciones séricas 
elevadas de etinilestradiol pueden provocar un incremento en la frecuencia y gravedad de los efectos secundarios. Los siguientes medicamentos/sustancias activas pueden reducir la concentración sérica de etinilestradiol: 
todos los medicamentos que incrementan la motilidad gastrointestinal (por ejemplo, metoclopramida) o afectan a la absorción (por ejemplo, carbón activado), sustancias activas que inducen las enzimas microsomales 
hepáticas, tales como rifampicina, rifabutina, barbitúricos, antiepilépticos (tales como carbamazepina, fenitoína y topiramato), griseofulvina, barbexaclona, primidona, modafinilo, algunos inhibidores de la proteasa (por ejemplo, 
ritonavir) y la Hierba de San Juan (ver sección 4.4), ciertos antibióticos (por ejemplo, ampicilina, tetraciclina) en algunas mujeres, posiblemente debido a la disminución de la circulación enterohepática producida por los 
estrógenos. Cuando junto con Belara diario se sigue un tratamiento concomitante corto con estos medicamentos/sustancias activas deberá usarse un método anticonceptivo adicional de barrera durante el tratamiento y 
los primeros siete días posteriores. Con sustancias activas que reducen la concentración sérica de etinilestradiol por inducción de las enzimas microsomales hepáticas deben usarse métodos anticonceptivos adicionales de 
barrera hasta 28 días después de finalizado el tratamiento. Si la administración concomitante del medicamento se prolonga hasta después de haber terminado los comprimidos activos del envase del AOC, el siguiente envase 
del AOC debe iniciarse sin la habitual toma de los comprimidos de placebo. Los siguientes medicamentos/sustancias activas pueden incrementar la concentración sérica de etinilestradiol: sustancias activas que inhiben la 
sulfonación del etinilestradiol en la pared intestinal, por ejemplo, el ácido ascórbico o el paracetamol, atorvastatina (incrementa el AUC de etinilestradiol en un 20%), sustancias activas que inhiben las enzimas microsomales 
hepáticas, como imidazol-antimicóticos (por ejemplo, fluconazol), indinavir o troleandomicina. El etinilestradiol puede afectar al metabolismo de otras sustancias, por inhibición de las enzimas microsomales hepáticas y 
consecuentemente incremento de la concentración sérica de las sustancias activas como diazepam (y otras benzodiazepinas metabolizadas por hidroxilación), ciclosporina, teofilina y prednisolona. Por inducción de la 
glucuronidación hepática y consecuentemente reducción de la concentración sérica de por ejemplo, clofibrato, paracetamol, morfina y lorazepam. El requerimiento de insulina o antidiabéticos orales puede verse alterado 
como consecuencia de los efectos en la tolerancia a la glucosa (ver sección 4.4). Esto también puede aplicarse a medicamentos tomados recientemente. Deberá revisarse la Ficha Técnica de los medicamentos prescritos por 
su posible interacción con Belara diario. Pruebas de laboratorio. Durante la administración de un AOC se pueden ver afectadas algunas pruebas de laboratorio, como las pruebas de la función hepática, suprarrenal y tiroidea, 
las concentraciones plasmáticas de proteínas transportadoras (por ejemplo, SHGB, lipoproteínas), los parámetros del metabolismo de los carbohidratos, de coagulación y de fibrinolisis. La naturaleza y magnitud del efecto 
dependen en parte de la naturaleza y la dosis de las hormonas utilizadas. 4.6 Embarazo y lactancia. Belara diario no está indicado durante el embarazo. Se debe descartar un embarazo antes de empezar la administración 
del fármaco. Si la paciente queda embarazada durante el tratamiento con Belara diario, dicho tratamiento se debe interrumpir inmediatamente. En estudios epidemiológicos extensos no se ha demostrado evidencia clínica 
de efectos teratogénicos o fetotóxicos cuando se tomaron estrógenos accidentalmente durante el embarazo en combinación con otros progestágenos en dosis similares a las de Belara diario. Aunque experimentos en 
animales han demostrado indicios de toxicidad para la función reproductora (ver sección 5.3.), los datos clínicos de más de 330 embarazos humanos expuestos a acetato de clormadinona no mostraron efectos embriotóxicos. 
La lactancia se puede ver afectada por los estrógenos, ya que éstos pueden afectar a la cantidad y composición de la leche materna. Se pueden excretar pequeñas cantidades de anticonceptivos esteroideos y/o sus metabolitos 
en la leche materna, lo que puede afectar al niño. Por lo tanto, Belara diario no se debe utilizar durante la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. No se ha demostrado que los 
anticonceptivos hormonales tengan efectos negativos en la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. 4.8 Reacciones adversas. a) Los estudios clínicos realizados con Belara diario han mostrado que las reacciones 
adversas más frecuentes (>20%) fueron hemorragia por disrupción, manchado (spotting), cefalea y mastalgia. La pérdida irregular de sangre generalmente disminuye al continuar la administración de Belara diario. b) Se han 
notificado las siguientes reacciones adversas después de la administración de Belara diario en un estudio clínico con 1.629 mujeres. 

Frecuencia de las RAM / 
clasificación de órganos del sistema Muy frecuentes (≥ 1/10) Frecuentes (≥ 1/100, < 1/10) Poco frecuentes (≥ 1/1000; < 1/100) Raras (≥ 1/10 000, < 1/1000) Muy raras 

(< 1/10 000)

Trastornos del sistema 
inmunológico

hipersensibilidad al fármaco incluidas 
reacciones alégicas de la piel

Trastornos psiquiátricos estado depresivo, nerviosismo

Trastornos del sistema nervioso mareos, migraña (y/o 
empeoramiento de la misma)

Trastornos oculares alteraciones visuales conjuntivitis, intolerancia a las 
lentes de contacto

Trastornos del oído y del laberinto pérdida repentina de audición, 
acúfenos

Trastornos vasculares
hipertensión arterial, hipotensión, 
colapso cardiovascular, varices, 
trombosis venosa<?>*

Trastornos gastrointestinales náuseas vómitos dolor abdominal, distensión 
abdominal, diarrea

Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo acné pigmentación anormal, cloasma, 

alopecia, piel seca
urticaria, eczema, eritema, prurito, 
empeoramiento de la psoriasis, 
hipertricosis

eritema 
nodoso

Trastornos musculoesqueléticos y 
del tejido conjuntivo sensación de pesadez lumbalgia, trastornos musculares

Trastornos del aparato 
reproductor y de la mama

secreción vaginal, 
dismenorrea, amenorrea

dolor en la parte inferior del 
abdomen

galactorrea, fibroadenoma de la 
mama, candidiasis vaginal

aumento de las mamas, 
vulvovaginitis, menorragia, 
síndrome premenstrual 

Trastornos generales y alteraciones 
en el lugar de administración

irritabilidad, cansancio, edema, 
aumento de peso pérdida de la libido, diaforesis aumento del apetito

Exploraciones complementarias aumento de la presión 
sanguínea

cambios en los lípidos sanguíneos, 
incluida hipertrigliceridemia

* ver sección c).
c) Se han notificado asimismo las siguientes reacciones adversas tras la administración de anticonceptivos orales combinados, por ejemplo 0,030 mg de etinilestradiol y 2 mg de acetato de clormadinona: La administración 
de anticonceptivos orales combinados está asociada a un riesgo más elevado de padecer enfermedades tromboembólicas arteriales y venosas. Este riesgo puede aumentar debido a factores adicionales (ver sección 4.4). 
Se ha observado un aumento del riesgo de alteraciones de las vías biliares en algunos estudios sobre la administración prolongada de anticonceptivos orales combinados. En raras ocasiones, tras la administración de 
anticonceptivos hormonales, se han observado tumores hepáticos benignos e incluso más raramente, malignos, que, en casos aislados, han producido hemorragias en la cavidad abdominal que pueden ser potencialmente 
mortales (ver sección 4.4). Empeoramiento de la enfermedad intestinal inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa; ver también sección 4.4). Para otras reacciones adversas graves como el cáncer del cuello 
del útero y el cáncer de mama ver sección 4.4. 4.9 Sobredosis. No hay información sobre efectos tóxicos graves en caso de sobredosis. Pueden aparecer los siguientes síntomas: náuseas, vómitos y, en particular en el 
caso de niñas, ligera hemorragia vaginal. No existe ningún antídoto, por lo que el tratamiento será sintomatológico. Puede ser necesario, pero solo en raras ocasiones, controlar los electrólitos, el balance hídrico y la función 
hepática. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: progestágenos y estrógenos, combinaciones fijas. Código ATC: G03AA. La administración 
continua de comprimidos activos de Belara diario durante 21 días produce la inhibición de la secreción de las FSH y LH hipofisarias y por lo tanto la supresión de la ovulación. El endometrio prolifera y sufre transformación 
secretora. También cambia la consistencia del moco cervical. Esto impide la migración del esperma a través del canal cervical y cambia la motilidad del esperma. La dosis diaria más baja de acetato de clormadinona para 
una supresión total de la ovulación es de 1,7 mg. La dosis de transformación endometrial total es de 25 mg por ciclo.El acetato de clormadinona es un progestágeno antiandrogénico. Su efecto se basa en su capacidad para 
desplazar los andrógenos de sus receptores. Eficacia clínica. En ensayos clínicos en los cuales se investigó la administración de Belara diario durante un periodo de hasta 2 años en 1.655 mujeres, lo que implicaba más de 
22.000 ciclos menstruales, se produjeron 12 embarazos. En 7 mujeres se produjeron errores en la administración del fármaco, enfermedades concomitantes que provocaban náuseas o vómitos, o se administraron durante 
el periodo fértil otros medicamentos conocidos concomitantemente, que podían disminuir la eficacia anticonceptiva de los anticonceptivos hormonales.

Índice de Pearl Número de embarazos Índice de Pearl Intervalo de confianza del 95%
Uso práctico 12 0,698 [0,389; 1,183]
Uso teórico 5 0,291 [0,115; 0,650]

5.2 Propiedades farmacocinéticas. Acetato de clormadinona (ACM). Absorción. Después de la administración oral el acetato de clormadinona se absorbe rápida y casi completamente. La biodisponibilidad sistémica 
del ACM es alta ya que no está sujeto al metabolismo de primer paso. Las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan después de 1-2 horas. Distribución. La fracción de ACM unida a proteínas plasmáticas humanas, 
principalmente albúmina, asciende a más del 95%. Sin embargo, el ACM no tiene afinidad de unión a SHBG (globulina transportadora de esteroides sexuales) o CBG (globulina transportadora de corticosteroides). En 
el organismo, el ACM se almacena fundamentalmente en el tejido graso. Metabolismo. Diversos procesos de reducción y oxidación y conjugación con glucurónidos y sulfato dan lugar a una gran variedad de metabolitos. 
Los principales metabolitos en el plasma humano son el 3α- y 3β-hidroxi-ACM, cuyas semividas no difieren esencialmente de la del acetato de clormadinona no metabolizado. Los metabolitos 3-hidroxi muestran una 
actividad antiandrogénica similar al propio ACM. En orina, los metabolitos del ACM están predominantemente conjugados. Después de la hidrólisis enzimática el principal metabolito es el 2α-hidroxi-ACM además de los 
metabolitos 3-hidroxi y metabolitos dihidroxi. Eliminación. El ACM se elimina del plasma con una semivida de aproximadamente 34 horas (después de una dosis única) y de 36-39 horas (después de dosis múltiples). El ACM 
y sus metabolitos se excretan tanto por vía renal como fecal aproximadamente en iguales cantidades después de la administración oral. Etinilestradiol (EE). Absorción. El EE se absorbe rápida y casi completamente después 
de la administración oral; las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan después de 1,5 horas. Debido a la conjugación presistémica y el metabolismo de primer paso en el hígado, la biodisponibilidad absoluta es 
sólo de aproximadamente el 40% y está sujeta a considerables variaciones interindividuales (20-65%). Distribución. Las concentraciones plasmáticas de etinilestradiol reflejadas en la literatura varían considerablemente. 
Aproximadamente el 98% del etinilestradiol está unido a proteínas plasmáticas, casi exclusivamente a la albúmina. Metabolismo. Al igual que los estrógenos naturales, el etinilestradiol es biotransformado por la vía del 
citocromo P-450 a través de una hidroxilación del anillo aromático. El principal metabolito es el 2-hidroxietinilestradiol que es de nuevo metabolizado a otros metabolitos y conjugados. El etinilestradiol sufre una 
conjugación presistémica tanto en la mucosa del intestino delgado como en el hígado. En la orina se encuentran principalmente glucurónidos y en la bilis y plasma principalmente sulfatos. Eliminación. La semivida plasmática 
media del etinilestradiol es de aproximadamente 12-14 horas. El etinilestradiol se excreta por vía renal y fecal en una proporción de 2:3. El sulfato de etinilestradiol excretado en la bilis después de la hidrólisis por 
las bacterias intestinales está sujeto a circulación enterohepática. 5.3 Datos preclínicos sobre seguridad. La toxicidad aguda de los estrógenos es baja. Debido a las notables diferencias entre especies animales y 
humanos, los resultados de los experimentos en animales con estrógenos tienen sólo un valor predictivo limitado para su uso en humanos. En animales de experimentación, dosis relativamente pequeñas de etinilestradiol, 
un estrógeno sintético frecuentemente usado en anticonceptivos orales, tuvo efecto embrioletal; se han observado anomalías del tracto urogenital y feminización de los fetos masculinos. Estos efectos se consideran 
específicos de la especie. El acetato de clormadinona ha mostrado efectos embrioletales en conejos, ratas y ratones. Además, se observó teratogenicidad a dosis embriotóxicas en conejos y a la dosis más baja probada 
(1mg/kg/día) en ratones. No está clara la significación de estos hallazgos para la administración en humanos. Los datos preclínicos procedentes de estudios convencionales de toxicidad crónica, genotoxicidad y potencial 
carcinogénico no mostraron riesgos especiales para el ser humano aparte de los ya descritos en otras secciones de esta ficha técnica. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. 

6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Período de validez. 3 años. 6.4 Precauciones especiales de conservación. No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Blister 
de PVC/PVDC/Aluminio con 1 x 28 comprimidos recubiertos con película.  Blister de PVC/PVDC/Aluminio con 3 x 28 comprimidos recubiertos con película. Producto sujeto a prescripción médica. Cada blíster contiene 21 
comprimidos activos recubiertos con película de color rosa en una zona blanca (comprimidos 1-21) y 7 comprimidos activos recubiertos con película de color blanco en una zona más grande de color rojo (22-28). Puede que 
solamente estén comercializados algunos tamaños de envase.  6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones. La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan 
estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con las normativas locales. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Gedeon Richter Plc. Gyömröi út 19-21. 1103 Budapest, Hungría. 8. 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Registro Nº 71898 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autorización: Febrero 2010. 
10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO Junio 2011. 11. PVP(IVA): Envase de 1 blíster con 28 comprimidos: 15,60 euros [CN 664787]; Envase de 3 blíster con 28 comprimidos cada uno: 45,94 euros [CN 664788]

Comprimidos activos recubiertos con película (rosa claro) Comprimidos de placebo (blancos)

Núcleo del comprimido: Lactosa monohidrato, Povidona K30,  Almidón de maíz, Estearato de magnesio. Núcleo del comprimido: Lactosa monohidrato, Povidona K30, Crospovidona, Estearato de magnesio.

Recubrimiento pelicular del comprimido: Hipromelosa 6 mPa s, Lactosa monohidrato, Macrogol 6000, 
Propileneglicol, Talco, Dióxido de titanio (E171), Oxido de hierro rojo (E172).

Recubrimiento pelicular del comprimido: Hipromelosa 6 mPa s, Lactosa monohidrato, 
Macrogol 6000, Propileneglicol, Talco, Dióxido de titano (E 171).

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Belara diario 0,03 mg/2 mg comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Comprimidos rosa pálido: Cada 
comprimido recubierto con película contiene 0,030 mg de etinilestradiol y 2 mg de acetato de clormadinona. Excipiente: lactosa 69,5 mg. Comprimidos blancos: El comprimido no contiene principios activos. 
Excipiente: lactosa 97,3 mg. Para consultar la lista completa de excipientes, ver la sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido recubierto con película. Los comprimidos activos son redondos y 
de color rosa pálido. Los comprimidos de placebo son redondos y blancos. 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Anticoncepción hormonal. 4.2 Posología y forma de administración. 
Administración de los comprimidos recubiertos con película. Se debe tomar un comprimido recubierto con película activo rosa pálido diariamente, a la misma hora (preferiblemente por la noche) durante 21 días 
consecutivos, seguidos de un intervalo de siete días, durante el cual se toman los comprimidos de placebo blancos; la hemorragia por deprivación equivalente a la menstruación debe aparecer en los dos a cuatro 
días posteriores a la administración del último comprimido recubierto con película activo. Tras el intervalo de siete días tomando comprimidos de placebo, deberá reanudarse la toma con el primer comprimido activo 
del siguiente blister de Belara diario, independientemente de que la hemorragia haya cesado o no. El primer comprimido activo se debe extraer del blister donde indica “comienzo” y tragarse entero, con un poco de líquido 
si es necesario. Los demás comprimidos activos y de placebo deben tomarse diariamente siguiendo la dirección de la flecha. Cómo iniciar la administración de los comprimidos recubiertos con película. Sin previa administración 
de un anticonceptivo hormonal (durante el último ciclo menstrual). El primer comprimido recubierto con película activo se debe tomar el primer día del ciclo natural de la mujer, es decir el primer día de la siguiente menstruación. 
Si el primer comprimido recubierto con película activo se ha tomado el primer día de la menstruación, la anticoncepción comienza el primer día de la administración y continúa durante el intervalo de siete días con 
comprimidos de placebo. El primer comprimido recubierto con película activo también puede tomarse en el 2º a 5º quinto día de la menstruación, sin tener en cuenta si la hemorragia ha cesado o no. En este caso se deben 
tomar medidas anticonceptivas adicionales de barrera durante los 7 primeros días de administración. Si la menstruación ha comenzado hace más de 5 días, se debería advertir a la mujer que espere hasta su próxima 
menstruación antes de empezar a tomar Belara diario. Cambio de otro anticonceptivo hormonal a Belara diario. Cambio desde otro anticonceptivo hormonal combinado: La administración de Belara diario se debe empezar el día 
después del intervalo habitual sin comprimidos activos o placebo de su anticonceptivo hormonal combinado anterior. Cambio desde un progestágeno solo (“minipíldora”): El primer comprimido recubierto con película activo 
de Belara diario se debe tomar el día después de haber dejado la preparación de progestágeno sólo. Se deben tomar medidas anticonceptivas adicionales de barrera durante los primeros siete días. Cambio desde una inyección 
o implante de un anticonceptivo hormonal. Se puede empezar a tomar Belara diario el día en que se retire el implante o el día en que estaba programada originalmente la siguiente inyección. Se deben tomar medidas 
anticonceptivas adicionales de barrera durante los primeros siete días. Después de un aborto espontáneo o provocado en el primer trimestre. La administración de Belara diario se puede empezar inmediatamente después de un 
aborto espontáneo o provocado en el primer trimestre. En este caso no son necesarios otros métodos de anticoncepción. Después del parto o después de un aborto espontáneo o provocado en el segundo trimestre. La 
administración a madres no lactantes se puede empezar 21-28 días después del parto en cuyo caso no se requieren medidas adicionales de anticoncepción de barrera. Si la administración post-parto comienza pasados más 
de 28 días del mismo, se requieren medidas adicionales anticonceptivas de barrera durante los primeros siete días. Si la mujer ha mantenido relaciones sexuales, se debe excluir la posibilidad de embarazo antes de empezar 
la administración, o se debe esperar a la siguiente menstruación. Lactancia (ver sección 4.6). Belara diario no deber ser tomado por mujeres en periodo de lactancia. Después de suspender el uso de Belara diario. Tras finalizar la 
administración de comprimidos activos Belara diario, el  ciclo actual se puede prolongar aproximadamente una semana. Administración irregular de un comprimido. Si la paciente ha olvidado tomar un comprimido activo, 
pero no han transcurrido más de 12 horas desde que olvidó tomar el anterior, no son necesarias otras medidas anticonceptivas. Deberá continuar la toma de los comprimidos activos de forma habitual. Si han transcurrido 
más de 12 horas desde que olvidó tomar el comprimido activo, la protección anticonceptiva puede estar disminuida. La toma de los comprimidos olvidados puede hacerse siguiendo dos reglas básicas: la toma de los 
comprimidos no debe suspenderse nunca durante más de 7 días /se necesitan 7 días de administración ininterrumpida de los comprimidos para alcanzar una supresión adecuada del eje hipotálamo-hipófisis-ovario. Se debe 
tomar el último comprimido recubierto con película activo olvidado inmediatamente, incluso si esto significa tomar dos comprimidos al mismo tiempo. Los siguientes comprimidos activos se deben tomar siguiendo su pauta 
habitual. Adicionalmente, se debería usar otro método anticonceptivo, como un preservativo, durante los siete días posteriores. Si el olvido de los comprimidos se produjo en la semana 1 del ciclo y se han mantenido 
relaciones sexuales en los siete días anteriores a dicho olvido de los comprimidos (incluido el intervalo de comprimidos de placebo) debe considerarse la posibilidad de un embarazo. Cuántos más comprimidos se hayan 
olvidado y cuánto más próximos estén del intervalo habitual con placebo, mayor será el riesgo de embarazo. Si el envase actual contiene menos de siete comprimidos activos, se debe comenzar con el siguiente envase de 
Belara diario, tan pronto como se terminen los comprimidos activos del envase actual, es decir que no deberá haber un intervalo con comprimidos de placebo entre envases. Probablemente no aparecerá la hemorragia por 
deprivación normal hasta que haya terminado el segundo envase; sin embargo, durante la administración de los comprimidos puede ocurrir con frecuencia hemorragia por disrupción o manchado (spotting). Si no aparece la 
siguiente menstruación después de la toma del segundo envase, se debería realizar una prueba de embarazo. Los comprimidos de placebo olvidados (comprimidos 22-28) de la zona roja del blister no afectan al efecto 
anticonceptivo, por lo que pueden omitirse. Sin embargo, deberán desecharse para evitar una prolongación involuntaria del intervalo de administración de los comprimidos de placebo. Instrucciones en caso de vómitos o 
diarrea. Si aparecieran vómitos o diarrea intensa durante las 4 horas siguientes a la administración de los comprimidos activos, la absorción puede ser incompleta y la anticoncepción no está asegurada. En este caso se deberán 
seguir las instrucciones indicadas en “Administración irregular del comprimido” (Ver arriba). Se debe continuar con la administración de Belara diario. Cómo retrasar la hemorragia por deprivación. Para retrasar el periodo 
se deben continuar tomando los comprimidos activos de otro envase de Belara diario sin tomar los comprimidos de placebo. La prolongación se puede llevar a cabo durante el tiempo que se desee hasta el final del segundo 
envase. Durante la prolongación la mujer puede experimentar hemorragia por disrupción o manchado (spotting). La administración habitual de Belara diario se reanuda después de la toma durante 7 días de los comprimidos 
de placebo. Para cambiar el periodo a otro día de la semana al que la mujer está acostumbrada con su plan actual, se le puede indicar que acorte el próximo intervalo de comprimidos de placebo tantos días como desee. 
Cuántos menos comprimidos tome, mayor será el riesgo de que no se produzca hemorragia por deprivación y de que tenga hemorragia por disrupción o manchado (spotting) durante el siguiente envase (lo mismo que 
ocurre cuando se retrasa el periodo). 4.3 Contraindicaciones. Los anticonceptivos orales combinados (AOC) no se deben tomar cuando se dan las circunstancias descritas a continuación. Belara diario debería 
interrumpirse inmediatamente si aparece alguno de estos condicionantes durante su uso: trombosis arterial o venosa o antecedentes (por ejemplo trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, infarto de miocardio, ictus), 
signos iniciales o prodrómicos de trombosis, tromboflebitis o síntomas embólicos (por ejemplo, episodio isquémico transitorio, angina de pecho), cirugía programada (al menos con antelación de 4 semanas) y durante un 
periodo de inmovilización, como el que se produce tras un accidente (por ejemplo, una escayola), diabetes mellitus con síntomas vasculares, pérdida del control de la diabetes mellitus, hipertensión arterial no controlada o 
aumento significativo de la presión arterial (valores constantemente por encima de 140/90 mm Hg), predisposición hereditaria o adquirida de trombosis arterial o venosa, como resistencia a la proteína C activada (APC), 
déficit de antitrombina III, déficit de proteína C, déficit de proteína S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolípidos (anticuerpos anticardiolipina, anticoagulante lúpico), hepatitis, ictericia, trastornos de la función 
hepática hasta que los valores hepáticos vuelvan a la normalidad, prurito generalizado, colestasis, especialmente durante un embarazo previo o terapia con estrógenos, síndrome de Dubin-Johnson, síndrome de Rotor, 
alteraciones del flujo biliar, antecedentes, o existencia de tumores hepáticos, dolor epigástrico intenso, hepatomegalia o síntomas de hemorragia intra-abdominal (ver sección 4.8), primer caso o repetición de porfiria (las tres 
formas, en particular la porfiria adquirida), presencia o antecedentes de tumores malignos sensibles a hormonas, por ejemplo, de mama o de útero, alteraciones graves del metabolismo lipídico, pancreatitis o antecedentes 
de la misma, si está asociada a hipertrigliceridemia grave, primeros síntomas de cefaleas migrañosas o episodios más frecuentes de cefaleas graves inusuales, antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales 
(“migraña acompañada”), alteraciones sensoriales agudas, por ejemplo, alteraciones visuales o auditivas, alteraciones motoras (particularmente paresia), aumento de ataques epilépticos, depresión grave, otosclerosis 
deteriorante durante embarazos anteriores, amenorrea de causa desconocida, hiperplasia endometrial, hemorragia genital de causa desconocida, hipersensibilidad al acetato de clormadinona, etinilestradiol o a alguno de los 
excipientes. Un factor de riesgo grave o múltiples factores de riesgo de trombosis arterial o venosa pueden constituir una contraindicación (ver sección 4.4). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. 
Advertencias. El tabaquismo aumenta el riesgo de efectos secundarios cardiovasculares graves de los anticonceptivos orales combinados (AOC). El riesgo aumenta en fumadoras asiduas y con la edad, en particular, en mujeres 
por encima de los 35 años. Las fumadoras de más de 35 años deberán utilizar otro método anticonceptivo. La administración de AOC está asociada a un aumento del riesgo de diversas enfermedades graves, como infarto 
de miocardio, tromboembolismo, ictus o tumores hepáticos. Otros factores de riesgo, como hipertensión arterial, hiperlipidemia, obesidad y diabetes aumentan significativamente el riesgo de morbilidad y mortalidad. Si está 
presente alguna de las condiciones o factores de riesgo mencionados a continuación, se debe considerar la relación beneficio/riesgo en el uso de Belara diario, y se debe informar a la mujer antes de que empiece a tomar 
los comprimidos recubiertos con película. Si se desarrolla o empeora alguna de estas enfermedades o factores de riesgo durante la administración, se debe aconsejar a la mujer que contacte con el médico, el cual deberá 
entonces decidir si el tratamiento se debe continuar. Tromboembolismo y otras enfermedades vasculares. Los resultados de estudios epidemiológicos indican una relación entre el uso de un anticonceptivo oral y una elevación 
del riesgo de enfermedades arteriales y venosas trombóticas y tromboembólicas, como infarto de miocardio, ictus cerebral, trombosis venosa profunda y embolismo pulmonar. Estos acontecimientos son raros. La utilización 
de algunos anticonceptivos orales combinados (AOC) conlleva un riesgo aumentado de tromboembolismo venoso (TEV) comparado con la no utilización de los mismos. El aumento de riesgo de tromboembolismo venoso 
es mayor durante el primer año en que la mujer utiliza un anticonceptivo oral combinado. Este aumento del riesgo es menor que el riesgo de tromboembolismo venoso asociado al embarazo, estimándose en 60 casos por 
cada 100.000 embarazos. El tromboembolismo venoso es mortal en el 1-2 % de los casos. Se desconoce si Belara diario afecta al riesgo de tromboembolismo venoso comparado con otros anticonceptivos orales combinados. 
El riesgo de tromboembolismo venoso aumenta cuando a la utilización de AOC se añaden los siguientes factores: edad (más riesgo a mayor edad), antecedentes familiares (es decir, tromboembolismo venoso en uno de los 
hermanos o padres a una edad relativamente joven). Si se sospecha que hay predisposición hereditaria, es conveniente remitir a la mujer para que sea examinada por un especialista antes de decidir si empieza a tomar AOC, 
largo periodo de inmovilización (ver sección 4.3), obesidad (índice de masa corporal por encima de 30 kg/m²). El riesgo de tromboembolismo arterial aumenta con los siguientes factores: mayor edad, tabaquismo, 
dislipoproteinemia, obesidad (índice de masa corporal por encima de 30 kg/m²), hipertensión arterial, valvulopatía, fibrilación auricular, antecedentes familiares (es decir, tromboembolismo arterial en uno de los hermanos o 
padres a una edad relativamente joven). Si se sospecha que hay predisposición hereditaria, es conveniente remitir a la mujer para que sea examinada por un especialista antes de decidir si empieza a tomar un AOC. Otras 
condiciones médicas relacionadas con la circulación sanguínea son la diabetes mellitus, el lupus eritematoso sistémico, el síndrome urémico hemolítico, la enfermedad intestinal inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o 
colitis ulcerosa) y la anemia drepanocítica. Cuando se valora la relación riesgo/beneficio, se tiene que considerar que el tratamiento apropiado de esos factores puede reducir el riesgo de trombosis. Se debe tener en 
consideración el riesgo incrementado de tromboembolismo durante el puerperio. No está claro si existe una relación entre la tromboflebitis superficial y/o las venas varicosas y la etiología del tromboembolismo venoso. 
Los síntomas de trombosis arterial o venosa pueden ser: dolor y/o hinchazón en una pierna, fuerte y repentino dolor torácico, independientemente de si el dolor irradia o no al brazo izquierdo, disnea repentina, aparición 
repentina de tos de causa desconocida, cefalea intensa e inesperada de larga duración, pérdida repentina total o parcial de la visión, diplopía, problemas del habla o afasia, mareo, colapso que puede incluir una crisis epiléptica 
focal, debilidad repentina o disestesia significativa en un lado o en una parte del cuerpo, alteraciones motoras, dolor abdominal agudo. Las usuarias de AOC deberán saber que deben consultar con su médico en el caso de 
que adviertan cualquier posible síntoma de trombosis. Belara diario se suspenderá si existe sospecha o confirmación de trombosis. Un aumento en la frecuencia o gravedad de la migraña durante el uso de anticonceptivos 
orales combinados (que puede ser prodrómico de un evento cerebrovascular) puede ser razón para discontinuar inmediatamente el anticonceptivo oral combinado. Tumores. Algunos estudios epidemiológicos indican que 
el uso prolongado de anticonceptivos orales es un factor de riesgo para el desarrollo de cáncer cervical en mujeres infectadas con el papiloma virus humano (PVH). No obstante, todavía hay controversia sobre hasta qué 
punto este resultado está influido por otros factores (por ejemplo, el número de compañeros sexuales o el uso de anticonceptivos de barrera) (ver también “Examen médico”). Un metanálisis de 54 estudios epidemiológicos 
comunicó un ligero aumento del riesgo relativo de cáncer de mama (RR = 1,24) en mujeres que están utilizando AOC. Durante un periodo de 10 años después de interrumpir el uso de AOC, este aumento del riesgo volvió 
gradualmente al riesgo basal relacionado con la edad. Puesto que el cáncer de mama es raro en mujeres menores de 40 años, la cifra por exceso de diagnósticos de cáncer de mama en usuarias de AOC actuales y recientes 
es pequeña en relación con el riesgo global de cáncer de mama. En raras ocasiones se han notificado casos de tumores hepáticos benignos y en algunos casos todavía más raros tumores malignos en mujeres que toman 
anticonceptivos orales. En casos aislados estos tumores han conducido a hemorragias intra-abdominales potencialmente mortales. En el caso de dolor abdominal intenso que no remite espontáneamente, hepatomegalia o 
signos de hemorragia intra-abdominal, deberá tenerse en cuenta la posibilidad de un tumor hepático y se debe interrumpir Belara diario. Otras condiciones médicas. Se ha notificado un ligero incremento de la presión arterial 
en muchas de las mujeres que toman anticonceptivos orales, pero es raro un aumento clínicamente significativo. No se ha confirmado la relación existente entre el uso de un anticonceptivo oral y la hipertensión arterial 
clínica. Si el aumento de la presión arterial es clínicamente significativo durante el uso de Belara diario, el médico debería retirar Belara diario y tratar la hipertensión. El uso de Belara diario puede reanudarse si con el 
tratamiento antihipertensivo la presión arterial vuelve a sus valores normales. En mujeres con antecedentes de herpes gestacional puede producirse una recurrencia durante el uso de los AOC. En mujeres con antecedentes 
personales o familiares de hipertrigliceridemia, el riesgo de pancreatitis aumenta durante la administración de AOC. En caso de alteraciones agudas o crónicas de la función hepática puede ser necesario interrumpir el uso 
de anticonceptivos orales combinados hasta que los valores de la función hepática vuelvan a la normalidad. En caso de una recurrencia de ictericia colestásica ocurrida durante el embarazo o antes del uso de hormonas 
sexuales, se requiere la interrupción del uso de anticonceptivos orales combinados. Los AOC pueden afectar a la resistencia periférica a la insulina o a la tolerancia a la glucosa, por lo que las pacientes diabéticas que tomen 
anticonceptivos orales deben ser monitorizadas cuidadosamente. Con poca frecuencia puede aparecer cloasma, en particular, en mujeres con historia de cloasma gestacional. Las mujeres con tendencia a desarrollar cloasma 
deberían evitar exposiciones al sol y a la radiación ultravioleta durante el uso de los anticonceptivos orales. Las pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de la lactasa Lapp o 
malabsorción de glucosa-galactosa no deberían tomar este medicamento. Precauciones de uso. La administración de estrógenos o combinaciones de estrógenos-progestágenos puede tener efectos negativos en ciertas 
enfermedades/afecciones. Es necesaria supervisión médica especial en el caso de: epilepsia, esclerosis múltiple, tetania, migraña (ver también sección 4.3), asma, insuficiencia cardiaca o renal, corea minor, diabetes mellitus (ver 
también sección 4.3), enfermedad hepática (ver también sección 4.3), dislipoproteinemia (ver también sección 4.3), enfermedades autoinmunes (incluyendo lupus eritematoso sistémico), obesidad, hipertensión arterial (ver 
también sección 4.3), endometriosis, varices, flebitis (ver también sección 4.3), alteraciones de la coagulación sanguínea (ver también sección 4.3), mastopatía, mioma uterino, herpes gestacional, depresión (ver también sección 
4.3.), enfermedad intestinal inflamatoria crónica (Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa; ver también sección 4.8). Examen médico. Antes de la prescripción de un anticonceptivo oral se debe realizar la historia clínica completa 
de la mujer y su familia, teniendo en consideración las contraindicaciones (ver sección 4.3) y los factores de riesgo (ver sección 4.4) y un examen médico que se repetirá anualmente durante el uso de Belara diario. Es también 
necesario realizar un examen médico regular, ya que las contraindicaciones (por ejemplo, episodio isquémico transitorio) o los factores de riesgo (por ejemplo, antecedentes familiares de trombosis arterial o venosa) pueden 
aparecer por primera vez durante el uso de los anticonceptivos orales. El examen médico incluye la medición de la presión arterial, la revisión de las mamas, el abdomen y los órganos genitales externos e internos, el frotis 
cervical y los análisis apropiados de laboratorio. Se debe informar a la mujer que la administración de anticonceptivos orales, incluido Belara diario, no protege frente a infecciones con el VIH (SIDA) u otras enfermedades 
de transmisión sexual. Eficacia alterada. La omisión de un comprimido activo (ver “Administración irregular de un comprimido“), los vómitos o trastornos intestinales incluyendo diarrea, la administración concomitante de 
ciertos medicamentos a largo plazo (ver sección 4.5) o, muy raramente, las alteraciones metabólicas, pueden afectar la eficacia anticonceptiva. Impacto en el control del ciclo. Hemorragia por disrupción y manchado (spotting). 
Todos los anticonceptivos orales pueden causar hemorragia vaginal irregular (hemorragia por disrupción y manchado (spotting)) en particular durante los primeros ciclos de administración. Por tanto, se deberá hacer una 
valoración médica de los ciclos irregulares después de un periodo de ajuste de aproximadamente tres ciclos. Si durante la administración de Belara diario la hemorragia persiste o vuelve después de ciclos previos regulares 
se recomienda un examen exhaustivo con el fin de descartar un embarazo o cualquier trastorno orgánico. Después de haber sido descartado un embarazo y un trastorno orgánico, se puede continuar la administración de 
Belara diario o hacer el cambio a otra preparación. La hemorragia intermenstrual puede ser una indicación de que la eficacia anticonceptiva esté disminuida (ver “Administración irregular de un comprimido”, “Instrucciones 
en caso de vómitos” y sección 4.5). Ausencia de hemorragia por deprivación. Después de 21 días de tratamiento con los comprimidos activos tiene lugar la hemorragia por deprivación durante el intervalo de administración 
de los comprimidos de placebo. Ocasionalmente, y en particular durante los primeros meses de administración, puede que no aparezca la hemorragia por deprivación. Sin embargo, esto no tiene por qué ser un indicador 
de disminución del efecto anticonceptivo. Si la hemorragia no aparece después de un ciclo en el que no se ha olvidado tomar ningún comprimido recubierto con película activo, no se ha ampliado el periodo de 7 días con 
comprimidos de placebo ni se ha seguido éste de una interrupción de las tomas, no se han tomado otros medicamentos concomitantemente y no han aparecido vómitos o diarrea, el embarazo es poco probable y debe 
continuarse con el uso de Belara diario. Si Belara diario no se ha tomado de acuerdo con las instrucciones anteriores, antes de la primera ausencia de la hemorragia por deprivación o si hay ausencia de hemorragia por 
deprivación durante dos ciclos consecutivos, deberá excluirse un embarazo antes de continuar con la administración. No se deben tomar hierbas medicinales que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) junto 
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con Belara diario (ver sección 4.5). 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción. Las interacciones del etinilestradiol, el estrógeno componente de Belara diario, con otros medicamentos 
podrían incrementar o reducir la concentración sérica de etinilestradiol. Si es necesario el tratamiento prolongado con estas sustancias activas, deberán usarse métodos anticonceptivos no hormonales. La reducción de la 
concentración sérica de etinilestradiol puede llevar a aumentar la frecuencia de hemorragia por disrupción y provocar desórdenes en el ciclo y afectar a la eficacia anticonceptiva de Belara diario; concentraciones séricas 
elevadas de etinilestradiol pueden provocar un incremento en la frecuencia y gravedad de los efectos secundarios. Los siguientes medicamentos/sustancias activas pueden reducir la concentración sérica de etinilestradiol: 
todos los medicamentos que incrementan la motilidad gastrointestinal (por ejemplo, metoclopramida) o afectan a la absorción (por ejemplo, carbón activado), sustancias activas que inducen las enzimas microsomales 
hepáticas, tales como rifampicina, rifabutina, barbitúricos, antiepilépticos (tales como carbamazepina, fenitoína y topiramato), griseofulvina, barbexaclona, primidona, modafinilo, algunos inhibidores de la proteasa (por ejemplo, 
ritonavir) y la Hierba de San Juan (ver sección 4.4), ciertos antibióticos (por ejemplo, ampicilina, tetraciclina) en algunas mujeres, posiblemente debido a la disminución de la circulación enterohepática producida por los 
estrógenos. Cuando junto con Belara diario se sigue un tratamiento concomitante corto con estos medicamentos/sustancias activas deberá usarse un método anticonceptivo adicional de barrera durante el tratamiento y 
los primeros siete días posteriores. Con sustancias activas que reducen la concentración sérica de etinilestradiol por inducción de las enzimas microsomales hepáticas deben usarse métodos anticonceptivos adicionales de 
barrera hasta 28 días después de finalizado el tratamiento. Si la administración concomitante del medicamento se prolonga hasta después de haber terminado los comprimidos activos del envase del AOC, el siguiente envase 
del AOC debe iniciarse sin la habitual toma de los comprimidos de placebo. Los siguientes medicamentos/sustancias activas pueden incrementar la concentración sérica de etinilestradiol: sustancias activas que inhiben la 
sulfonación del etinilestradiol en la pared intestinal, por ejemplo, el ácido ascórbico o el paracetamol, atorvastatina (incrementa el AUC de etinilestradiol en un 20%), sustancias activas que inhiben las enzimas microsomales 
hepáticas, como imidazol-antimicóticos (por ejemplo, fluconazol), indinavir o troleandomicina. El etinilestradiol puede afectar al metabolismo de otras sustancias, por inhibición de las enzimas microsomales hepáticas y 
consecuentemente incremento de la concentración sérica de las sustancias activas como diazepam (y otras benzodiazepinas metabolizadas por hidroxilación), ciclosporina, teofilina y prednisolona. Por inducción de la 
glucuronidación hepática y consecuentemente reducción de la concentración sérica de por ejemplo, clofibrato, paracetamol, morfina y lorazepam. El requerimiento de insulina o antidiabéticos orales puede verse alterado 
como consecuencia de los efectos en la tolerancia a la glucosa (ver sección 4.4). Esto también puede aplicarse a medicamentos tomados recientemente. Deberá revisarse la Ficha Técnica de los medicamentos prescritos por 
su posible interacción con Belara diario. Pruebas de laboratorio. Durante la administración de un AOC se pueden ver afectadas algunas pruebas de laboratorio, como las pruebas de la función hepática, suprarrenal y tiroidea, 
las concentraciones plasmáticas de proteínas transportadoras (por ejemplo, SHGB, lipoproteínas), los parámetros del metabolismo de los carbohidratos, de coagulación y de fibrinolisis. La naturaleza y magnitud del efecto 
dependen en parte de la naturaleza y la dosis de las hormonas utilizadas. 4.6 Embarazo y lactancia. Belara diario no está indicado durante el embarazo. Se debe descartar un embarazo antes de empezar la administración 
del fármaco. Si la paciente queda embarazada durante el tratamiento con Belara diario, dicho tratamiento se debe interrumpir inmediatamente. En estudios epidemiológicos extensos no se ha demostrado evidencia clínica 
de efectos teratogénicos o fetotóxicos cuando se tomaron estrógenos accidentalmente durante el embarazo en combinación con otros progestágenos en dosis similares a las de Belara diario. Aunque experimentos en 
animales han demostrado indicios de toxicidad para la función reproductora (ver sección 5.3.), los datos clínicos de más de 330 embarazos humanos expuestos a acetato de clormadinona no mostraron efectos embriotóxicos. 
La lactancia se puede ver afectada por los estrógenos, ya que éstos pueden afectar a la cantidad y composición de la leche materna. Se pueden excretar pequeñas cantidades de anticonceptivos esteroideos y/o sus metabolitos 
en la leche materna, lo que puede afectar al niño. Por lo tanto, Belara diario no se debe utilizar durante la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. No se ha demostrado que los 
anticonceptivos hormonales tengan efectos negativos en la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. 4.8 Reacciones adversas. a) Los estudios clínicos realizados con Belara diario han mostrado que las reacciones 
adversas más frecuentes (>20%) fueron hemorragia por disrupción, manchado (spotting), cefalea y mastalgia. La pérdida irregular de sangre generalmente disminuye al continuar la administración de Belara diario. b) Se han 
notificado las siguientes reacciones adversas después de la administración de Belara diario en un estudio clínico con 1.629 mujeres. 

Frecuencia de las RAM / 
clasificación de órganos del sistema Muy frecuentes (≥ 1/10) Frecuentes (≥ 1/100, < 1/10) Poco frecuentes (≥ 1/1000; < 1/100) Raras (≥ 1/10 000, < 1/1000) Muy raras 

(< 1/10 000)

Trastornos del sistema 
inmunológico

hipersensibilidad al fármaco incluidas 
reacciones alégicas de la piel

Trastornos psiquiátricos estado depresivo, nerviosismo

Trastornos del sistema nervioso mareos, migraña (y/o 
empeoramiento de la misma)

Trastornos oculares alteraciones visuales conjuntivitis, intolerancia a las 
lentes de contacto

Trastornos del oído y del laberinto pérdida repentina de audición, 
acúfenos

Trastornos vasculares
hipertensión arterial, hipotensión, 
colapso cardiovascular, varices, 
trombosis venosa<?>*

Trastornos gastrointestinales náuseas vómitos dolor abdominal, distensión 
abdominal, diarrea

Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo acné pigmentación anormal, cloasma, 

alopecia, piel seca
urticaria, eczema, eritema, prurito, 
empeoramiento de la psoriasis, 
hipertricosis

eritema 
nodoso

Trastornos musculoesqueléticos y 
del tejido conjuntivo sensación de pesadez lumbalgia, trastornos musculares

Trastornos del aparato 
reproductor y de la mama

secreción vaginal, 
dismenorrea, amenorrea

dolor en la parte inferior del 
abdomen

galactorrea, fibroadenoma de la 
mama, candidiasis vaginal

aumento de las mamas, 
vulvovaginitis, menorragia, 
síndrome premenstrual 

Trastornos generales y alteraciones 
en el lugar de administración

irritabilidad, cansancio, edema, 
aumento de peso pérdida de la libido, diaforesis aumento del apetito

Exploraciones complementarias aumento de la presión 
sanguínea

cambios en los lípidos sanguíneos, 
incluida hipertrigliceridemia

* ver sección c).
c) Se han notificado asimismo las siguientes reacciones adversas tras la administración de anticonceptivos orales combinados, por ejemplo 0,030 mg de etinilestradiol y 2 mg de acetato de clormadinona: La administración 
de anticonceptivos orales combinados está asociada a un riesgo más elevado de padecer enfermedades tromboembólicas arteriales y venosas. Este riesgo puede aumentar debido a factores adicionales (ver sección 4.4). 
Se ha observado un aumento del riesgo de alteraciones de las vías biliares en algunos estudios sobre la administración prolongada de anticonceptivos orales combinados. En raras ocasiones, tras la administración de 
anticonceptivos hormonales, se han observado tumores hepáticos benignos e incluso más raramente, malignos, que, en casos aislados, han producido hemorragias en la cavidad abdominal que pueden ser potencialmente 
mortales (ver sección 4.4). Empeoramiento de la enfermedad intestinal inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa; ver también sección 4.4). Para otras reacciones adversas graves como el cáncer del cuello 
del útero y el cáncer de mama ver sección 4.4. 4.9 Sobredosis. No hay información sobre efectos tóxicos graves en caso de sobredosis. Pueden aparecer los siguientes síntomas: náuseas, vómitos y, en particular en el 
caso de niñas, ligera hemorragia vaginal. No existe ningún antídoto, por lo que el tratamiento será sintomatológico. Puede ser necesario, pero solo en raras ocasiones, controlar los electrólitos, el balance hídrico y la función 
hepática. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: progestágenos y estrógenos, combinaciones fijas. Código ATC: G03AA. La administración 
continua de comprimidos activos de Belara diario durante 21 días produce la inhibición de la secreción de las FSH y LH hipofisarias y por lo tanto la supresión de la ovulación. El endometrio prolifera y sufre transformación 
secretora. También cambia la consistencia del moco cervical. Esto impide la migración del esperma a través del canal cervical y cambia la motilidad del esperma. La dosis diaria más baja de acetato de clormadinona para 
una supresión total de la ovulación es de 1,7 mg. La dosis de transformación endometrial total es de 25 mg por ciclo.El acetato de clormadinona es un progestágeno antiandrogénico. Su efecto se basa en su capacidad para 
desplazar los andrógenos de sus receptores. Eficacia clínica. En ensayos clínicos en los cuales se investigó la administración de Belara diario durante un periodo de hasta 2 años en 1.655 mujeres, lo que implicaba más de 
22.000 ciclos menstruales, se produjeron 12 embarazos. En 7 mujeres se produjeron errores en la administración del fármaco, enfermedades concomitantes que provocaban náuseas o vómitos, o se administraron durante 
el periodo fértil otros medicamentos conocidos concomitantemente, que podían disminuir la eficacia anticonceptiva de los anticonceptivos hormonales.

Índice de Pearl Número de embarazos Índice de Pearl Intervalo de confianza del 95%
Uso práctico 12 0,698 [0,389; 1,183]
Uso teórico 5 0,291 [0,115; 0,650]

5.2 Propiedades farmacocinéticas. Acetato de clormadinona (ACM). Absorción. Después de la administración oral el acetato de clormadinona se absorbe rápida y casi completamente. La biodisponibilidad sistémica 
del ACM es alta ya que no está sujeto al metabolismo de primer paso. Las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan después de 1-2 horas. Distribución. La fracción de ACM unida a proteínas plasmáticas humanas, 
principalmente albúmina, asciende a más del 95%. Sin embargo, el ACM no tiene afinidad de unión a SHBG (globulina transportadora de esteroides sexuales) o CBG (globulina transportadora de corticosteroides). En 
el organismo, el ACM se almacena fundamentalmente en el tejido graso. Metabolismo. Diversos procesos de reducción y oxidación y conjugación con glucurónidos y sulfato dan lugar a una gran variedad de metabolitos. 
Los principales metabolitos en el plasma humano son el 3α- y 3β-hidroxi-ACM, cuyas semividas no difieren esencialmente de la del acetato de clormadinona no metabolizado. Los metabolitos 3-hidroxi muestran una 
actividad antiandrogénica similar al propio ACM. En orina, los metabolitos del ACM están predominantemente conjugados. Después de la hidrólisis enzimática el principal metabolito es el 2α-hidroxi-ACM además de los 
metabolitos 3-hidroxi y metabolitos dihidroxi. Eliminación. El ACM se elimina del plasma con una semivida de aproximadamente 34 horas (después de una dosis única) y de 36-39 horas (después de dosis múltiples). El ACM 
y sus metabolitos se excretan tanto por vía renal como fecal aproximadamente en iguales cantidades después de la administración oral. Etinilestradiol (EE). Absorción. El EE se absorbe rápida y casi completamente después 
de la administración oral; las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan después de 1,5 horas. Debido a la conjugación presistémica y el metabolismo de primer paso en el hígado, la biodisponibilidad absoluta es 
sólo de aproximadamente el 40% y está sujeta a considerables variaciones interindividuales (20-65%). Distribución. Las concentraciones plasmáticas de etinilestradiol reflejadas en la literatura varían considerablemente. 
Aproximadamente el 98% del etinilestradiol está unido a proteínas plasmáticas, casi exclusivamente a la albúmina. Metabolismo. Al igual que los estrógenos naturales, el etinilestradiol es biotransformado por la vía del 
citocromo P-450 a través de una hidroxilación del anillo aromático. El principal metabolito es el 2-hidroxietinilestradiol que es de nuevo metabolizado a otros metabolitos y conjugados. El etinilestradiol sufre una 
conjugación presistémica tanto en la mucosa del intestino delgado como en el hígado. En la orina se encuentran principalmente glucurónidos y en la bilis y plasma principalmente sulfatos. Eliminación. La semivida plasmática 
media del etinilestradiol es de aproximadamente 12-14 horas. El etinilestradiol se excreta por vía renal y fecal en una proporción de 2:3. El sulfato de etinilestradiol excretado en la bilis después de la hidrólisis por 
las bacterias intestinales está sujeto a circulación enterohepática. 5.3 Datos preclínicos sobre seguridad. La toxicidad aguda de los estrógenos es baja. Debido a las notables diferencias entre especies animales y 
humanos, los resultados de los experimentos en animales con estrógenos tienen sólo un valor predictivo limitado para su uso en humanos. En animales de experimentación, dosis relativamente pequeñas de etinilestradiol, 
un estrógeno sintético frecuentemente usado en anticonceptivos orales, tuvo efecto embrioletal; se han observado anomalías del tracto urogenital y feminización de los fetos masculinos. Estos efectos se consideran 
específicos de la especie. El acetato de clormadinona ha mostrado efectos embrioletales en conejos, ratas y ratones. Además, se observó teratogenicidad a dosis embriotóxicas en conejos y a la dosis más baja probada 
(1mg/kg/día) en ratones. No está clara la significación de estos hallazgos para la administración en humanos. Los datos preclínicos procedentes de estudios convencionales de toxicidad crónica, genotoxicidad y potencial 
carcinogénico no mostraron riesgos especiales para el ser humano aparte de los ya descritos en otras secciones de esta ficha técnica. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. 

6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Período de validez. 3 años. 6.4 Precauciones especiales de conservación. No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Blister 
de PVC/PVDC/Aluminio con 1 x 28 comprimidos recubiertos con película.  Blister de PVC/PVDC/Aluminio con 3 x 28 comprimidos recubiertos con película. Producto sujeto a prescripción médica. Cada blíster contiene 21 
comprimidos activos recubiertos con película de color rosa en una zona blanca (comprimidos 1-21) y 7 comprimidos activos recubiertos con película de color blanco en una zona más grande de color rojo (22-28). Puede que 
solamente estén comercializados algunos tamaños de envase.  6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones. La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan 
estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con las normativas locales. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Gedeon Richter Plc. Gyömröi út 19-21. 1103 Budapest, Hungría. 8. 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Registro Nº 71898 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autorización: Febrero 2010. 
10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO Junio 2011. 11. PVP(IVA): Envase de 1 blíster con 28 comprimidos: 15,60 euros [CN 664787]; Envase de 3 blíster con 28 comprimidos cada uno: 45,94 euros [CN 664788]

Comprimidos activos recubiertos con película (rosa claro) Comprimidos de placebo (blancos)

Núcleo del comprimido: Lactosa monohidrato, Povidona K30,  Almidón de maíz, Estearato de magnesio. Núcleo del comprimido: Lactosa monohidrato, Povidona K30, Crospovidona, Estearato de magnesio.

Recubrimiento pelicular del comprimido: Hipromelosa 6 mPa s, Lactosa monohidrato, Macrogol 6000, 
Propileneglicol, Talco, Dióxido de titanio (E171), Oxido de hierro rojo (E172).

Recubrimiento pelicular del comprimido: Hipromelosa 6 mPa s, Lactosa monohidrato, 
Macrogol 6000, Propileneglicol, Talco, Dióxido de titano (E 171).

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Belara diario 0,03 mg/2 mg comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Comprimidos rosa pálido: Cada 
comprimido recubierto con película contiene 0,030 mg de etinilestradiol y 2 mg de acetato de clormadinona. Excipiente: lactosa 69,5 mg. Comprimidos blancos: El comprimido no contiene principios activos. 
Excipiente: lactosa 97,3 mg. Para consultar la lista completa de excipientes, ver la sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido recubierto con película. Los comprimidos activos son redondos y 
de color rosa pálido. Los comprimidos de placebo son redondos y blancos. 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Anticoncepción hormonal. 4.2 Posología y forma de administración. 
Administración de los comprimidos recubiertos con película. Se debe tomar un comprimido recubierto con película activo rosa pálido diariamente, a la misma hora (preferiblemente por la noche) durante 21 días 
consecutivos, seguidos de un intervalo de siete días, durante el cual se toman los comprimidos de placebo blancos; la hemorragia por deprivación equivalente a la menstruación debe aparecer en los dos a cuatro 
días posteriores a la administración del último comprimido recubierto con película activo. Tras el intervalo de siete días tomando comprimidos de placebo, deberá reanudarse la toma con el primer comprimido activo 
del siguiente blister de Belara diario, independientemente de que la hemorragia haya cesado o no. El primer comprimido activo se debe extraer del blister donde indica “comienzo” y tragarse entero, con un poco de líquido 
si es necesario. Los demás comprimidos activos y de placebo deben tomarse diariamente siguiendo la dirección de la flecha. Cómo iniciar la administración de los comprimidos recubiertos con película. Sin previa administración 
de un anticonceptivo hormonal (durante el último ciclo menstrual). El primer comprimido recubierto con película activo se debe tomar el primer día del ciclo natural de la mujer, es decir el primer día de la siguiente menstruación. 
Si el primer comprimido recubierto con película activo se ha tomado el primer día de la menstruación, la anticoncepción comienza el primer día de la administración y continúa durante el intervalo de siete días con 
comprimidos de placebo. El primer comprimido recubierto con película activo también puede tomarse en el 2º a 5º quinto día de la menstruación, sin tener en cuenta si la hemorragia ha cesado o no. En este caso se deben 
tomar medidas anticonceptivas adicionales de barrera durante los 7 primeros días de administración. Si la menstruación ha comenzado hace más de 5 días, se debería advertir a la mujer que espere hasta su próxima 
menstruación antes de empezar a tomar Belara diario. Cambio de otro anticonceptivo hormonal a Belara diario. Cambio desde otro anticonceptivo hormonal combinado: La administración de Belara diario se debe empezar el día 
después del intervalo habitual sin comprimidos activos o placebo de su anticonceptivo hormonal combinado anterior. Cambio desde un progestágeno solo (“minipíldora”): El primer comprimido recubierto con película activo 
de Belara diario se debe tomar el día después de haber dejado la preparación de progestágeno sólo. Se deben tomar medidas anticonceptivas adicionales de barrera durante los primeros siete días. Cambio desde una inyección 
o implante de un anticonceptivo hormonal. Se puede empezar a tomar Belara diario el día en que se retire el implante o el día en que estaba programada originalmente la siguiente inyección. Se deben tomar medidas 
anticonceptivas adicionales de barrera durante los primeros siete días. Después de un aborto espontáneo o provocado en el primer trimestre. La administración de Belara diario se puede empezar inmediatamente después de un 
aborto espontáneo o provocado en el primer trimestre. En este caso no son necesarios otros métodos de anticoncepción. Después del parto o después de un aborto espontáneo o provocado en el segundo trimestre. La 
administración a madres no lactantes se puede empezar 21-28 días después del parto en cuyo caso no se requieren medidas adicionales de anticoncepción de barrera. Si la administración post-parto comienza pasados más 
de 28 días del mismo, se requieren medidas adicionales anticonceptivas de barrera durante los primeros siete días. Si la mujer ha mantenido relaciones sexuales, se debe excluir la posibilidad de embarazo antes de empezar 
la administración, o se debe esperar a la siguiente menstruación. Lactancia (ver sección 4.6). Belara diario no deber ser tomado por mujeres en periodo de lactancia. Después de suspender el uso de Belara diario. Tras finalizar la 
administración de comprimidos activos Belara diario, el  ciclo actual se puede prolongar aproximadamente una semana. Administración irregular de un comprimido. Si la paciente ha olvidado tomar un comprimido activo, 
pero no han transcurrido más de 12 horas desde que olvidó tomar el anterior, no son necesarias otras medidas anticonceptivas. Deberá continuar la toma de los comprimidos activos de forma habitual. Si han transcurrido 
más de 12 horas desde que olvidó tomar el comprimido activo, la protección anticonceptiva puede estar disminuida. La toma de los comprimidos olvidados puede hacerse siguiendo dos reglas básicas: la toma de los 
comprimidos no debe suspenderse nunca durante más de 7 días /se necesitan 7 días de administración ininterrumpida de los comprimidos para alcanzar una supresión adecuada del eje hipotálamo-hipófisis-ovario. Se debe 
tomar el último comprimido recubierto con película activo olvidado inmediatamente, incluso si esto significa tomar dos comprimidos al mismo tiempo. Los siguientes comprimidos activos se deben tomar siguiendo su pauta 
habitual. Adicionalmente, se debería usar otro método anticonceptivo, como un preservativo, durante los siete días posteriores. Si el olvido de los comprimidos se produjo en la semana 1 del ciclo y se han mantenido 
relaciones sexuales en los siete días anteriores a dicho olvido de los comprimidos (incluido el intervalo de comprimidos de placebo) debe considerarse la posibilidad de un embarazo. Cuántos más comprimidos se hayan 
olvidado y cuánto más próximos estén del intervalo habitual con placebo, mayor será el riesgo de embarazo. Si el envase actual contiene menos de siete comprimidos activos, se debe comenzar con el siguiente envase de 
Belara diario, tan pronto como se terminen los comprimidos activos del envase actual, es decir que no deberá haber un intervalo con comprimidos de placebo entre envases. Probablemente no aparecerá la hemorragia por 
deprivación normal hasta que haya terminado el segundo envase; sin embargo, durante la administración de los comprimidos puede ocurrir con frecuencia hemorragia por disrupción o manchado (spotting). Si no aparece la 
siguiente menstruación después de la toma del segundo envase, se debería realizar una prueba de embarazo. Los comprimidos de placebo olvidados (comprimidos 22-28) de la zona roja del blister no afectan al efecto 
anticonceptivo, por lo que pueden omitirse. Sin embargo, deberán desecharse para evitar una prolongación involuntaria del intervalo de administración de los comprimidos de placebo. Instrucciones en caso de vómitos o 
diarrea. Si aparecieran vómitos o diarrea intensa durante las 4 horas siguientes a la administración de los comprimidos activos, la absorción puede ser incompleta y la anticoncepción no está asegurada. En este caso se deberán 
seguir las instrucciones indicadas en “Administración irregular del comprimido” (Ver arriba). Se debe continuar con la administración de Belara diario. Cómo retrasar la hemorragia por deprivación. Para retrasar el periodo 
se deben continuar tomando los comprimidos activos de otro envase de Belara diario sin tomar los comprimidos de placebo. La prolongación se puede llevar a cabo durante el tiempo que se desee hasta el final del segundo 
envase. Durante la prolongación la mujer puede experimentar hemorragia por disrupción o manchado (spotting). La administración habitual de Belara diario se reanuda después de la toma durante 7 días de los comprimidos 
de placebo. Para cambiar el periodo a otro día de la semana al que la mujer está acostumbrada con su plan actual, se le puede indicar que acorte el próximo intervalo de comprimidos de placebo tantos días como desee. 
Cuántos menos comprimidos tome, mayor será el riesgo de que no se produzca hemorragia por deprivación y de que tenga hemorragia por disrupción o manchado (spotting) durante el siguiente envase (lo mismo que 
ocurre cuando se retrasa el periodo). 4.3 Contraindicaciones. Los anticonceptivos orales combinados (AOC) no se deben tomar cuando se dan las circunstancias descritas a continuación. Belara diario debería 
interrumpirse inmediatamente si aparece alguno de estos condicionantes durante su uso: trombosis arterial o venosa o antecedentes (por ejemplo trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, infarto de miocardio, ictus), 
signos iniciales o prodrómicos de trombosis, tromboflebitis o síntomas embólicos (por ejemplo, episodio isquémico transitorio, angina de pecho), cirugía programada (al menos con antelación de 4 semanas) y durante un 
periodo de inmovilización, como el que se produce tras un accidente (por ejemplo, una escayola), diabetes mellitus con síntomas vasculares, pérdida del control de la diabetes mellitus, hipertensión arterial no controlada o 
aumento significativo de la presión arterial (valores constantemente por encima de 140/90 mm Hg), predisposición hereditaria o adquirida de trombosis arterial o venosa, como resistencia a la proteína C activada (APC), 
déficit de antitrombina III, déficit de proteína C, déficit de proteína S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolípidos (anticuerpos anticardiolipina, anticoagulante lúpico), hepatitis, ictericia, trastornos de la función 
hepática hasta que los valores hepáticos vuelvan a la normalidad, prurito generalizado, colestasis, especialmente durante un embarazo previo o terapia con estrógenos, síndrome de Dubin-Johnson, síndrome de Rotor, 
alteraciones del flujo biliar, antecedentes, o existencia de tumores hepáticos, dolor epigástrico intenso, hepatomegalia o síntomas de hemorragia intra-abdominal (ver sección 4.8), primer caso o repetición de porfiria (las tres 
formas, en particular la porfiria adquirida), presencia o antecedentes de tumores malignos sensibles a hormonas, por ejemplo, de mama o de útero, alteraciones graves del metabolismo lipídico, pancreatitis o antecedentes 
de la misma, si está asociada a hipertrigliceridemia grave, primeros síntomas de cefaleas migrañosas o episodios más frecuentes de cefaleas graves inusuales, antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales 
(“migraña acompañada”), alteraciones sensoriales agudas, por ejemplo, alteraciones visuales o auditivas, alteraciones motoras (particularmente paresia), aumento de ataques epilépticos, depresión grave, otosclerosis 
deteriorante durante embarazos anteriores, amenorrea de causa desconocida, hiperplasia endometrial, hemorragia genital de causa desconocida, hipersensibilidad al acetato de clormadinona, etinilestradiol o a alguno de los 
excipientes. Un factor de riesgo grave o múltiples factores de riesgo de trombosis arterial o venosa pueden constituir una contraindicación (ver sección 4.4). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. 
Advertencias. El tabaquismo aumenta el riesgo de efectos secundarios cardiovasculares graves de los anticonceptivos orales combinados (AOC). El riesgo aumenta en fumadoras asiduas y con la edad, en particular, en mujeres 
por encima de los 35 años. Las fumadoras de más de 35 años deberán utilizar otro método anticonceptivo. La administración de AOC está asociada a un aumento del riesgo de diversas enfermedades graves, como infarto 
de miocardio, tromboembolismo, ictus o tumores hepáticos. Otros factores de riesgo, como hipertensión arterial, hiperlipidemia, obesidad y diabetes aumentan significativamente el riesgo de morbilidad y mortalidad. Si está 
presente alguna de las condiciones o factores de riesgo mencionados a continuación, se debe considerar la relación beneficio/riesgo en el uso de Belara diario, y se debe informar a la mujer antes de que empiece a tomar 
los comprimidos recubiertos con película. Si se desarrolla o empeora alguna de estas enfermedades o factores de riesgo durante la administración, se debe aconsejar a la mujer que contacte con el médico, el cual deberá 
entonces decidir si el tratamiento se debe continuar. Tromboembolismo y otras enfermedades vasculares. Los resultados de estudios epidemiológicos indican una relación entre el uso de un anticonceptivo oral y una elevación 
del riesgo de enfermedades arteriales y venosas trombóticas y tromboembólicas, como infarto de miocardio, ictus cerebral, trombosis venosa profunda y embolismo pulmonar. Estos acontecimientos son raros. La utilización 
de algunos anticonceptivos orales combinados (AOC) conlleva un riesgo aumentado de tromboembolismo venoso (TEV) comparado con la no utilización de los mismos. El aumento de riesgo de tromboembolismo venoso 
es mayor durante el primer año en que la mujer utiliza un anticonceptivo oral combinado. Este aumento del riesgo es menor que el riesgo de tromboembolismo venoso asociado al embarazo, estimándose en 60 casos por 
cada 100.000 embarazos. El tromboembolismo venoso es mortal en el 1-2 % de los casos. Se desconoce si Belara diario afecta al riesgo de tromboembolismo venoso comparado con otros anticonceptivos orales combinados. 
El riesgo de tromboembolismo venoso aumenta cuando a la utilización de AOC se añaden los siguientes factores: edad (más riesgo a mayor edad), antecedentes familiares (es decir, tromboembolismo venoso en uno de los 
hermanos o padres a una edad relativamente joven). Si se sospecha que hay predisposición hereditaria, es conveniente remitir a la mujer para que sea examinada por un especialista antes de decidir si empieza a tomar AOC, 
largo periodo de inmovilización (ver sección 4.3), obesidad (índice de masa corporal por encima de 30 kg/m²). El riesgo de tromboembolismo arterial aumenta con los siguientes factores: mayor edad, tabaquismo, 
dislipoproteinemia, obesidad (índice de masa corporal por encima de 30 kg/m²), hipertensión arterial, valvulopatía, fibrilación auricular, antecedentes familiares (es decir, tromboembolismo arterial en uno de los hermanos o 
padres a una edad relativamente joven). Si se sospecha que hay predisposición hereditaria, es conveniente remitir a la mujer para que sea examinada por un especialista antes de decidir si empieza a tomar un AOC. Otras 
condiciones médicas relacionadas con la circulación sanguínea son la diabetes mellitus, el lupus eritematoso sistémico, el síndrome urémico hemolítico, la enfermedad intestinal inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o 
colitis ulcerosa) y la anemia drepanocítica. Cuando se valora la relación riesgo/beneficio, se tiene que considerar que el tratamiento apropiado de esos factores puede reducir el riesgo de trombosis. Se debe tener en 
consideración el riesgo incrementado de tromboembolismo durante el puerperio. No está claro si existe una relación entre la tromboflebitis superficial y/o las venas varicosas y la etiología del tromboembolismo venoso. 
Los síntomas de trombosis arterial o venosa pueden ser: dolor y/o hinchazón en una pierna, fuerte y repentino dolor torácico, independientemente de si el dolor irradia o no al brazo izquierdo, disnea repentina, aparición 
repentina de tos de causa desconocida, cefalea intensa e inesperada de larga duración, pérdida repentina total o parcial de la visión, diplopía, problemas del habla o afasia, mareo, colapso que puede incluir una crisis epiléptica 
focal, debilidad repentina o disestesia significativa en un lado o en una parte del cuerpo, alteraciones motoras, dolor abdominal agudo. Las usuarias de AOC deberán saber que deben consultar con su médico en el caso de 
que adviertan cualquier posible síntoma de trombosis. Belara diario se suspenderá si existe sospecha o confirmación de trombosis. Un aumento en la frecuencia o gravedad de la migraña durante el uso de anticonceptivos 
orales combinados (que puede ser prodrómico de un evento cerebrovascular) puede ser razón para discontinuar inmediatamente el anticonceptivo oral combinado. Tumores. Algunos estudios epidemiológicos indican que 
el uso prolongado de anticonceptivos orales es un factor de riesgo para el desarrollo de cáncer cervical en mujeres infectadas con el papiloma virus humano (PVH). No obstante, todavía hay controversia sobre hasta qué 
punto este resultado está influido por otros factores (por ejemplo, el número de compañeros sexuales o el uso de anticonceptivos de barrera) (ver también “Examen médico”). Un metanálisis de 54 estudios epidemiológicos 
comunicó un ligero aumento del riesgo relativo de cáncer de mama (RR = 1,24) en mujeres que están utilizando AOC. Durante un periodo de 10 años después de interrumpir el uso de AOC, este aumento del riesgo volvió 
gradualmente al riesgo basal relacionado con la edad. Puesto que el cáncer de mama es raro en mujeres menores de 40 años, la cifra por exceso de diagnósticos de cáncer de mama en usuarias de AOC actuales y recientes 
es pequeña en relación con el riesgo global de cáncer de mama. En raras ocasiones se han notificado casos de tumores hepáticos benignos y en algunos casos todavía más raros tumores malignos en mujeres que toman 
anticonceptivos orales. En casos aislados estos tumores han conducido a hemorragias intra-abdominales potencialmente mortales. En el caso de dolor abdominal intenso que no remite espontáneamente, hepatomegalia o 
signos de hemorragia intra-abdominal, deberá tenerse en cuenta la posibilidad de un tumor hepático y se debe interrumpir Belara diario. Otras condiciones médicas. Se ha notificado un ligero incremento de la presión arterial 
en muchas de las mujeres que toman anticonceptivos orales, pero es raro un aumento clínicamente significativo. No se ha confirmado la relación existente entre el uso de un anticonceptivo oral y la hipertensión arterial 
clínica. Si el aumento de la presión arterial es clínicamente significativo durante el uso de Belara diario, el médico debería retirar Belara diario y tratar la hipertensión. El uso de Belara diario puede reanudarse si con el 
tratamiento antihipertensivo la presión arterial vuelve a sus valores normales. En mujeres con antecedentes de herpes gestacional puede producirse una recurrencia durante el uso de los AOC. En mujeres con antecedentes 
personales o familiares de hipertrigliceridemia, el riesgo de pancreatitis aumenta durante la administración de AOC. En caso de alteraciones agudas o crónicas de la función hepática puede ser necesario interrumpir el uso 
de anticonceptivos orales combinados hasta que los valores de la función hepática vuelvan a la normalidad. En caso de una recurrencia de ictericia colestásica ocurrida durante el embarazo o antes del uso de hormonas 
sexuales, se requiere la interrupción del uso de anticonceptivos orales combinados. Los AOC pueden afectar a la resistencia periférica a la insulina o a la tolerancia a la glucosa, por lo que las pacientes diabéticas que tomen 
anticonceptivos orales deben ser monitorizadas cuidadosamente. Con poca frecuencia puede aparecer cloasma, en particular, en mujeres con historia de cloasma gestacional. Las mujeres con tendencia a desarrollar cloasma 
deberían evitar exposiciones al sol y a la radiación ultravioleta durante el uso de los anticonceptivos orales. Las pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de la lactasa Lapp o 
malabsorción de glucosa-galactosa no deberían tomar este medicamento. Precauciones de uso. La administración de estrógenos o combinaciones de estrógenos-progestágenos puede tener efectos negativos en ciertas 
enfermedades/afecciones. Es necesaria supervisión médica especial en el caso de: epilepsia, esclerosis múltiple, tetania, migraña (ver también sección 4.3), asma, insuficiencia cardiaca o renal, corea minor, diabetes mellitus (ver 
también sección 4.3), enfermedad hepática (ver también sección 4.3), dislipoproteinemia (ver también sección 4.3), enfermedades autoinmunes (incluyendo lupus eritematoso sistémico), obesidad, hipertensión arterial (ver 
también sección 4.3), endometriosis, varices, flebitis (ver también sección 4.3), alteraciones de la coagulación sanguínea (ver también sección 4.3), mastopatía, mioma uterino, herpes gestacional, depresión (ver también sección 
4.3.), enfermedad intestinal inflamatoria crónica (Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa; ver también sección 4.8). Examen médico. Antes de la prescripción de un anticonceptivo oral se debe realizar la historia clínica completa 
de la mujer y su familia, teniendo en consideración las contraindicaciones (ver sección 4.3) y los factores de riesgo (ver sección 4.4) y un examen médico que se repetirá anualmente durante el uso de Belara diario. Es también 
necesario realizar un examen médico regular, ya que las contraindicaciones (por ejemplo, episodio isquémico transitorio) o los factores de riesgo (por ejemplo, antecedentes familiares de trombosis arterial o venosa) pueden 
aparecer por primera vez durante el uso de los anticonceptivos orales. El examen médico incluye la medición de la presión arterial, la revisión de las mamas, el abdomen y los órganos genitales externos e internos, el frotis 
cervical y los análisis apropiados de laboratorio. Se debe informar a la mujer que la administración de anticonceptivos orales, incluido Belara diario, no protege frente a infecciones con el VIH (SIDA) u otras enfermedades 
de transmisión sexual. Eficacia alterada. La omisión de un comprimido activo (ver “Administración irregular de un comprimido“), los vómitos o trastornos intestinales incluyendo diarrea, la administración concomitante de 
ciertos medicamentos a largo plazo (ver sección 4.5) o, muy raramente, las alteraciones metabólicas, pueden afectar la eficacia anticonceptiva. Impacto en el control del ciclo. Hemorragia por disrupción y manchado (spotting). 
Todos los anticonceptivos orales pueden causar hemorragia vaginal irregular (hemorragia por disrupción y manchado (spotting)) en particular durante los primeros ciclos de administración. Por tanto, se deberá hacer una 
valoración médica de los ciclos irregulares después de un periodo de ajuste de aproximadamente tres ciclos. Si durante la administración de Belara diario la hemorragia persiste o vuelve después de ciclos previos regulares 
se recomienda un examen exhaustivo con el fin de descartar un embarazo o cualquier trastorno orgánico. Después de haber sido descartado un embarazo y un trastorno orgánico, se puede continuar la administración de 
Belara diario o hacer el cambio a otra preparación. La hemorragia intermenstrual puede ser una indicación de que la eficacia anticonceptiva esté disminuida (ver “Administración irregular de un comprimido”, “Instrucciones 
en caso de vómitos” y sección 4.5). Ausencia de hemorragia por deprivación. Después de 21 días de tratamiento con los comprimidos activos tiene lugar la hemorragia por deprivación durante el intervalo de administración 
de los comprimidos de placebo. Ocasionalmente, y en particular durante los primeros meses de administración, puede que no aparezca la hemorragia por deprivación. Sin embargo, esto no tiene por qué ser un indicador 
de disminución del efecto anticonceptivo. Si la hemorragia no aparece después de un ciclo en el que no se ha olvidado tomar ningún comprimido recubierto con película activo, no se ha ampliado el periodo de 7 días con 
comprimidos de placebo ni se ha seguido éste de una interrupción de las tomas, no se han tomado otros medicamentos concomitantemente y no han aparecido vómitos o diarrea, el embarazo es poco probable y debe 
continuarse con el uso de Belara diario. Si Belara diario no se ha tomado de acuerdo con las instrucciones anteriores, antes de la primera ausencia de la hemorragia por deprivación o si hay ausencia de hemorragia por 
deprivación durante dos ciclos consecutivos, deberá excluirse un embarazo antes de continuar con la administración. No se deben tomar hierbas medicinales que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) junto 
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con Belara diario (ver sección 4.5). 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción. Las interacciones del etinilestradiol, el estrógeno componente de Belara diario, con otros medicamentos 
podrían incrementar o reducir la concentración sérica de etinilestradiol. Si es necesario el tratamiento prolongado con estas sustancias activas, deberán usarse métodos anticonceptivos no hormonales. La reducción de la 
concentración sérica de etinilestradiol puede llevar a aumentar la frecuencia de hemorragia por disrupción y provocar desórdenes en el ciclo y afectar a la eficacia anticonceptiva de Belara diario; concentraciones séricas 
elevadas de etinilestradiol pueden provocar un incremento en la frecuencia y gravedad de los efectos secundarios. Los siguientes medicamentos/sustancias activas pueden reducir la concentración sérica de etinilestradiol: 
todos los medicamentos que incrementan la motilidad gastrointestinal (por ejemplo, metoclopramida) o afectan a la absorción (por ejemplo, carbón activado), sustancias activas que inducen las enzimas microsomales 
hepáticas, tales como rifampicina, rifabutina, barbitúricos, antiepilépticos (tales como carbamazepina, fenitoína y topiramato), griseofulvina, barbexaclona, primidona, modafinilo, algunos inhibidores de la proteasa (por ejemplo, 
ritonavir) y la Hierba de San Juan (ver sección 4.4), ciertos antibióticos (por ejemplo, ampicilina, tetraciclina) en algunas mujeres, posiblemente debido a la disminución de la circulación enterohepática producida por los 
estrógenos. Cuando junto con Belara diario se sigue un tratamiento concomitante corto con estos medicamentos/sustancias activas deberá usarse un método anticonceptivo adicional de barrera durante el tratamiento y 
los primeros siete días posteriores. Con sustancias activas que reducen la concentración sérica de etinilestradiol por inducción de las enzimas microsomales hepáticas deben usarse métodos anticonceptivos adicionales de 
barrera hasta 28 días después de finalizado el tratamiento. Si la administración concomitante del medicamento se prolonga hasta después de haber terminado los comprimidos activos del envase del AOC, el siguiente envase 
del AOC debe iniciarse sin la habitual toma de los comprimidos de placebo. Los siguientes medicamentos/sustancias activas pueden incrementar la concentración sérica de etinilestradiol: sustancias activas que inhiben la 
sulfonación del etinilestradiol en la pared intestinal, por ejemplo, el ácido ascórbico o el paracetamol, atorvastatina (incrementa el AUC de etinilestradiol en un 20%), sustancias activas que inhiben las enzimas microsomales 
hepáticas, como imidazol-antimicóticos (por ejemplo, fluconazol), indinavir o troleandomicina. El etinilestradiol puede afectar al metabolismo de otras sustancias, por inhibición de las enzimas microsomales hepáticas y 
consecuentemente incremento de la concentración sérica de las sustancias activas como diazepam (y otras benzodiazepinas metabolizadas por hidroxilación), ciclosporina, teofilina y prednisolona. Por inducción de la 
glucuronidación hepática y consecuentemente reducción de la concentración sérica de por ejemplo, clofibrato, paracetamol, morfina y lorazepam. El requerimiento de insulina o antidiabéticos orales puede verse alterado 
como consecuencia de los efectos en la tolerancia a la glucosa (ver sección 4.4). Esto también puede aplicarse a medicamentos tomados recientemente. Deberá revisarse la Ficha Técnica de los medicamentos prescritos por 
su posible interacción con Belara diario. Pruebas de laboratorio. Durante la administración de un AOC se pueden ver afectadas algunas pruebas de laboratorio, como las pruebas de la función hepática, suprarrenal y tiroidea, 
las concentraciones plasmáticas de proteínas transportadoras (por ejemplo, SHGB, lipoproteínas), los parámetros del metabolismo de los carbohidratos, de coagulación y de fibrinolisis. La naturaleza y magnitud del efecto 
dependen en parte de la naturaleza y la dosis de las hormonas utilizadas. 4.6 Embarazo y lactancia. Belara diario no está indicado durante el embarazo. Se debe descartar un embarazo antes de empezar la administración 
del fármaco. Si la paciente queda embarazada durante el tratamiento con Belara diario, dicho tratamiento se debe interrumpir inmediatamente. En estudios epidemiológicos extensos no se ha demostrado evidencia clínica 
de efectos teratogénicos o fetotóxicos cuando se tomaron estrógenos accidentalmente durante el embarazo en combinación con otros progestágenos en dosis similares a las de Belara diario. Aunque experimentos en 
animales han demostrado indicios de toxicidad para la función reproductora (ver sección 5.3.), los datos clínicos de más de 330 embarazos humanos expuestos a acetato de clormadinona no mostraron efectos embriotóxicos. 
La lactancia se puede ver afectada por los estrógenos, ya que éstos pueden afectar a la cantidad y composición de la leche materna. Se pueden excretar pequeñas cantidades de anticonceptivos esteroideos y/o sus metabolitos 
en la leche materna, lo que puede afectar al niño. Por lo tanto, Belara diario no se debe utilizar durante la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. No se ha demostrado que los 
anticonceptivos hormonales tengan efectos negativos en la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. 4.8 Reacciones adversas. a) Los estudios clínicos realizados con Belara diario han mostrado que las reacciones 
adversas más frecuentes (>20%) fueron hemorragia por disrupción, manchado (spotting), cefalea y mastalgia. La pérdida irregular de sangre generalmente disminuye al continuar la administración de Belara diario. b) Se han 
notificado las siguientes reacciones adversas después de la administración de Belara diario en un estudio clínico con 1.629 mujeres. 

Frecuencia de las RAM / 
clasificación de órganos del sistema Muy frecuentes (≥ 1/10) Frecuentes (≥ 1/100, < 1/10) Poco frecuentes (≥ 1/1000; < 1/100) Raras (≥ 1/10 000, < 1/1000) Muy raras 

(< 1/10 000)

Trastornos del sistema 
inmunológico

hipersensibilidad al fármaco incluidas 
reacciones alégicas de la piel

Trastornos psiquiátricos estado depresivo, nerviosismo

Trastornos del sistema nervioso mareos, migraña (y/o 
empeoramiento de la misma)

Trastornos oculares alteraciones visuales conjuntivitis, intolerancia a las 
lentes de contacto

Trastornos del oído y del laberinto pérdida repentina de audición, 
acúfenos

Trastornos vasculares
hipertensión arterial, hipotensión, 
colapso cardiovascular, varices, 
trombosis venosa<?>*

Trastornos gastrointestinales náuseas vómitos dolor abdominal, distensión 
abdominal, diarrea

Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo acné pigmentación anormal, cloasma, 

alopecia, piel seca
urticaria, eczema, eritema, prurito, 
empeoramiento de la psoriasis, 
hipertricosis

eritema 
nodoso

Trastornos musculoesqueléticos y 
del tejido conjuntivo sensación de pesadez lumbalgia, trastornos musculares

Trastornos del aparato 
reproductor y de la mama

secreción vaginal, 
dismenorrea, amenorrea

dolor en la parte inferior del 
abdomen

galactorrea, fibroadenoma de la 
mama, candidiasis vaginal

aumento de las mamas, 
vulvovaginitis, menorragia, 
síndrome premenstrual 

Trastornos generales y alteraciones 
en el lugar de administración

irritabilidad, cansancio, edema, 
aumento de peso pérdida de la libido, diaforesis aumento del apetito

Exploraciones complementarias aumento de la presión 
sanguínea

cambios en los lípidos sanguíneos, 
incluida hipertrigliceridemia

* ver sección c).
c) Se han notificado asimismo las siguientes reacciones adversas tras la administración de anticonceptivos orales combinados, por ejemplo 0,030 mg de etinilestradiol y 2 mg de acetato de clormadinona: La administración 
de anticonceptivos orales combinados está asociada a un riesgo más elevado de padecer enfermedades tromboembólicas arteriales y venosas. Este riesgo puede aumentar debido a factores adicionales (ver sección 4.4). 
Se ha observado un aumento del riesgo de alteraciones de las vías biliares en algunos estudios sobre la administración prolongada de anticonceptivos orales combinados. En raras ocasiones, tras la administración de 
anticonceptivos hormonales, se han observado tumores hepáticos benignos e incluso más raramente, malignos, que, en casos aislados, han producido hemorragias en la cavidad abdominal que pueden ser potencialmente 
mortales (ver sección 4.4). Empeoramiento de la enfermedad intestinal inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa; ver también sección 4.4). Para otras reacciones adversas graves como el cáncer del cuello 
del útero y el cáncer de mama ver sección 4.4. 4.9 Sobredosis. No hay información sobre efectos tóxicos graves en caso de sobredosis. Pueden aparecer los siguientes síntomas: náuseas, vómitos y, en particular en el 
caso de niñas, ligera hemorragia vaginal. No existe ningún antídoto, por lo que el tratamiento será sintomatológico. Puede ser necesario, pero solo en raras ocasiones, controlar los electrólitos, el balance hídrico y la función 
hepática. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: progestágenos y estrógenos, combinaciones fijas. Código ATC: G03AA. La administración 
continua de comprimidos activos de Belara diario durante 21 días produce la inhibición de la secreción de las FSH y LH hipofisarias y por lo tanto la supresión de la ovulación. El endometrio prolifera y sufre transformación 
secretora. También cambia la consistencia del moco cervical. Esto impide la migración del esperma a través del canal cervical y cambia la motilidad del esperma. La dosis diaria más baja de acetato de clormadinona para 
una supresión total de la ovulación es de 1,7 mg. La dosis de transformación endometrial total es de 25 mg por ciclo.El acetato de clormadinona es un progestágeno antiandrogénico. Su efecto se basa en su capacidad para 
desplazar los andrógenos de sus receptores. Eficacia clínica. En ensayos clínicos en los cuales se investigó la administración de Belara diario durante un periodo de hasta 2 años en 1.655 mujeres, lo que implicaba más de 
22.000 ciclos menstruales, se produjeron 12 embarazos. En 7 mujeres se produjeron errores en la administración del fármaco, enfermedades concomitantes que provocaban náuseas o vómitos, o se administraron durante 
el periodo fértil otros medicamentos conocidos concomitantemente, que podían disminuir la eficacia anticonceptiva de los anticonceptivos hormonales.

Índice de Pearl Número de embarazos Índice de Pearl Intervalo de confianza del 95%
Uso práctico 12 0,698 [0,389; 1,183]
Uso teórico 5 0,291 [0,115; 0,650]

5.2 Propiedades farmacocinéticas. Acetato de clormadinona (ACM). Absorción. Después de la administración oral el acetato de clormadinona se absorbe rápida y casi completamente. La biodisponibilidad sistémica 
del ACM es alta ya que no está sujeto al metabolismo de primer paso. Las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan después de 1-2 horas. Distribución. La fracción de ACM unida a proteínas plasmáticas humanas, 
principalmente albúmina, asciende a más del 95%. Sin embargo, el ACM no tiene afinidad de unión a SHBG (globulina transportadora de esteroides sexuales) o CBG (globulina transportadora de corticosteroides). En 
el organismo, el ACM se almacena fundamentalmente en el tejido graso. Metabolismo. Diversos procesos de reducción y oxidación y conjugación con glucurónidos y sulfato dan lugar a una gran variedad de metabolitos. 
Los principales metabolitos en el plasma humano son el 3α- y 3β-hidroxi-ACM, cuyas semividas no difieren esencialmente de la del acetato de clormadinona no metabolizado. Los metabolitos 3-hidroxi muestran una 
actividad antiandrogénica similar al propio ACM. En orina, los metabolitos del ACM están predominantemente conjugados. Después de la hidrólisis enzimática el principal metabolito es el 2α-hidroxi-ACM además de los 
metabolitos 3-hidroxi y metabolitos dihidroxi. Eliminación. El ACM se elimina del plasma con una semivida de aproximadamente 34 horas (después de una dosis única) y de 36-39 horas (después de dosis múltiples). El ACM 
y sus metabolitos se excretan tanto por vía renal como fecal aproximadamente en iguales cantidades después de la administración oral. Etinilestradiol (EE). Absorción. El EE se absorbe rápida y casi completamente después 
de la administración oral; las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan después de 1,5 horas. Debido a la conjugación presistémica y el metabolismo de primer paso en el hígado, la biodisponibilidad absoluta es 
sólo de aproximadamente el 40% y está sujeta a considerables variaciones interindividuales (20-65%). Distribución. Las concentraciones plasmáticas de etinilestradiol reflejadas en la literatura varían considerablemente. 
Aproximadamente el 98% del etinilestradiol está unido a proteínas plasmáticas, casi exclusivamente a la albúmina. Metabolismo. Al igual que los estrógenos naturales, el etinilestradiol es biotransformado por la vía del 
citocromo P-450 a través de una hidroxilación del anillo aromático. El principal metabolito es el 2-hidroxietinilestradiol que es de nuevo metabolizado a otros metabolitos y conjugados. El etinilestradiol sufre una 
conjugación presistémica tanto en la mucosa del intestino delgado como en el hígado. En la orina se encuentran principalmente glucurónidos y en la bilis y plasma principalmente sulfatos. Eliminación. La semivida plasmática 
media del etinilestradiol es de aproximadamente 12-14 horas. El etinilestradiol se excreta por vía renal y fecal en una proporción de 2:3. El sulfato de etinilestradiol excretado en la bilis después de la hidrólisis por 
las bacterias intestinales está sujeto a circulación enterohepática. 5.3 Datos preclínicos sobre seguridad. La toxicidad aguda de los estrógenos es baja. Debido a las notables diferencias entre especies animales y 
humanos, los resultados de los experimentos en animales con estrógenos tienen sólo un valor predictivo limitado para su uso en humanos. En animales de experimentación, dosis relativamente pequeñas de etinilestradiol, 
un estrógeno sintético frecuentemente usado en anticonceptivos orales, tuvo efecto embrioletal; se han observado anomalías del tracto urogenital y feminización de los fetos masculinos. Estos efectos se consideran 
específicos de la especie. El acetato de clormadinona ha mostrado efectos embrioletales en conejos, ratas y ratones. Además, se observó teratogenicidad a dosis embriotóxicas en conejos y a la dosis más baja probada 
(1mg/kg/día) en ratones. No está clara la significación de estos hallazgos para la administración en humanos. Los datos preclínicos procedentes de estudios convencionales de toxicidad crónica, genotoxicidad y potencial 
carcinogénico no mostraron riesgos especiales para el ser humano aparte de los ya descritos en otras secciones de esta ficha técnica. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. 

6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Período de validez. 3 años. 6.4 Precauciones especiales de conservación. No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Blister 
de PVC/PVDC/Aluminio con 1 x 28 comprimidos recubiertos con película.  Blister de PVC/PVDC/Aluminio con 3 x 28 comprimidos recubiertos con película. Producto sujeto a prescripción médica. Cada blíster contiene 21 
comprimidos activos recubiertos con película de color rosa en una zona blanca (comprimidos 1-21) y 7 comprimidos activos recubiertos con película de color blanco en una zona más grande de color rojo (22-28). Puede que 
solamente estén comercializados algunos tamaños de envase.  6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones. La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan 
estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con las normativas locales. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Gedeon Richter Plc. Gyömröi út 19-21. 1103 Budapest, Hungría. 8. 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Registro Nº 71898 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autorización: Febrero 2010. 
10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO Junio 2011. 11. PVP(IVA): Envase de 1 blíster con 28 comprimidos: 15,60 euros [CN 664787]; Envase de 3 blíster con 28 comprimidos cada uno: 45,94 euros [CN 664788]

Comprimidos activos recubiertos con película (rosa claro) Comprimidos de placebo (blancos)

Núcleo del comprimido: Lactosa monohidrato, Povidona K30,  Almidón de maíz, Estearato de magnesio. Núcleo del comprimido: Lactosa monohidrato, Povidona K30, Crospovidona, Estearato de magnesio.

Recubrimiento pelicular del comprimido: Hipromelosa 6 mPa s, Lactosa monohidrato, Macrogol 6000, 
Propileneglicol, Talco, Dióxido de titanio (E171), Oxido de hierro rojo (E172).

Recubrimiento pelicular del comprimido: Hipromelosa 6 mPa s, Lactosa monohidrato, 
Macrogol 6000, Propileneglicol, Talco, Dióxido de titano (E 171).

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Belara diario 0,03 mg/2 mg comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Comprimidos rosa pálido: Cada 
comprimido recubierto con película contiene 0,030 mg de etinilestradiol y 2 mg de acetato de clormadinona. Excipiente: lactosa 69,5 mg. Comprimidos blancos: El comprimido no contiene principios activos. 
Excipiente: lactosa 97,3 mg. Para consultar la lista completa de excipientes, ver la sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido recubierto con película. Los comprimidos activos son redondos y 
de color rosa pálido. Los comprimidos de placebo son redondos y blancos. 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Anticoncepción hormonal. 4.2 Posología y forma de administración. 
Administración de los comprimidos recubiertos con película. Se debe tomar un comprimido recubierto con película activo rosa pálido diariamente, a la misma hora (preferiblemente por la noche) durante 21 días 
consecutivos, seguidos de un intervalo de siete días, durante el cual se toman los comprimidos de placebo blancos; la hemorragia por deprivación equivalente a la menstruación debe aparecer en los dos a cuatro 
días posteriores a la administración del último comprimido recubierto con película activo. Tras el intervalo de siete días tomando comprimidos de placebo, deberá reanudarse la toma con el primer comprimido activo 
del siguiente blister de Belara diario, independientemente de que la hemorragia haya cesado o no. El primer comprimido activo se debe extraer del blister donde indica “comienzo” y tragarse entero, con un poco de líquido 
si es necesario. Los demás comprimidos activos y de placebo deben tomarse diariamente siguiendo la dirección de la flecha. Cómo iniciar la administración de los comprimidos recubiertos con película. Sin previa administración 
de un anticonceptivo hormonal (durante el último ciclo menstrual). El primer comprimido recubierto con película activo se debe tomar el primer día del ciclo natural de la mujer, es decir el primer día de la siguiente menstruación. 
Si el primer comprimido recubierto con película activo se ha tomado el primer día de la menstruación, la anticoncepción comienza el primer día de la administración y continúa durante el intervalo de siete días con 
comprimidos de placebo. El primer comprimido recubierto con película activo también puede tomarse en el 2º a 5º quinto día de la menstruación, sin tener en cuenta si la hemorragia ha cesado o no. En este caso se deben 
tomar medidas anticonceptivas adicionales de barrera durante los 7 primeros días de administración. Si la menstruación ha comenzado hace más de 5 días, se debería advertir a la mujer que espere hasta su próxima 
menstruación antes de empezar a tomar Belara diario. Cambio de otro anticonceptivo hormonal a Belara diario. Cambio desde otro anticonceptivo hormonal combinado: La administración de Belara diario se debe empezar el día 
después del intervalo habitual sin comprimidos activos o placebo de su anticonceptivo hormonal combinado anterior. Cambio desde un progestágeno solo (“minipíldora”): El primer comprimido recubierto con película activo 
de Belara diario se debe tomar el día después de haber dejado la preparación de progestágeno sólo. Se deben tomar medidas anticonceptivas adicionales de barrera durante los primeros siete días. Cambio desde una inyección 
o implante de un anticonceptivo hormonal. Se puede empezar a tomar Belara diario el día en que se retire el implante o el día en que estaba programada originalmente la siguiente inyección. Se deben tomar medidas 
anticonceptivas adicionales de barrera durante los primeros siete días. Después de un aborto espontáneo o provocado en el primer trimestre. La administración de Belara diario se puede empezar inmediatamente después de un 
aborto espontáneo o provocado en el primer trimestre. En este caso no son necesarios otros métodos de anticoncepción. Después del parto o después de un aborto espontáneo o provocado en el segundo trimestre. La 
administración a madres no lactantes se puede empezar 21-28 días después del parto en cuyo caso no se requieren medidas adicionales de anticoncepción de barrera. Si la administración post-parto comienza pasados más 
de 28 días del mismo, se requieren medidas adicionales anticonceptivas de barrera durante los primeros siete días. Si la mujer ha mantenido relaciones sexuales, se debe excluir la posibilidad de embarazo antes de empezar 
la administración, o se debe esperar a la siguiente menstruación. Lactancia (ver sección 4.6). Belara diario no deber ser tomado por mujeres en periodo de lactancia. Después de suspender el uso de Belara diario. Tras finalizar la 
administración de comprimidos activos Belara diario, el  ciclo actual se puede prolongar aproximadamente una semana. Administración irregular de un comprimido. Si la paciente ha olvidado tomar un comprimido activo, 
pero no han transcurrido más de 12 horas desde que olvidó tomar el anterior, no son necesarias otras medidas anticonceptivas. Deberá continuar la toma de los comprimidos activos de forma habitual. Si han transcurrido 
más de 12 horas desde que olvidó tomar el comprimido activo, la protección anticonceptiva puede estar disminuida. La toma de los comprimidos olvidados puede hacerse siguiendo dos reglas básicas: la toma de los 
comprimidos no debe suspenderse nunca durante más de 7 días /se necesitan 7 días de administración ininterrumpida de los comprimidos para alcanzar una supresión adecuada del eje hipotálamo-hipófisis-ovario. Se debe 
tomar el último comprimido recubierto con película activo olvidado inmediatamente, incluso si esto significa tomar dos comprimidos al mismo tiempo. Los siguientes comprimidos activos se deben tomar siguiendo su pauta 
habitual. Adicionalmente, se debería usar otro método anticonceptivo, como un preservativo, durante los siete días posteriores. Si el olvido de los comprimidos se produjo en la semana 1 del ciclo y se han mantenido 
relaciones sexuales en los siete días anteriores a dicho olvido de los comprimidos (incluido el intervalo de comprimidos de placebo) debe considerarse la posibilidad de un embarazo. Cuántos más comprimidos se hayan 
olvidado y cuánto más próximos estén del intervalo habitual con placebo, mayor será el riesgo de embarazo. Si el envase actual contiene menos de siete comprimidos activos, se debe comenzar con el siguiente envase de 
Belara diario, tan pronto como se terminen los comprimidos activos del envase actual, es decir que no deberá haber un intervalo con comprimidos de placebo entre envases. Probablemente no aparecerá la hemorragia por 
deprivación normal hasta que haya terminado el segundo envase; sin embargo, durante la administración de los comprimidos puede ocurrir con frecuencia hemorragia por disrupción o manchado (spotting). Si no aparece la 
siguiente menstruación después de la toma del segundo envase, se debería realizar una prueba de embarazo. Los comprimidos de placebo olvidados (comprimidos 22-28) de la zona roja del blister no afectan al efecto 
anticonceptivo, por lo que pueden omitirse. Sin embargo, deberán desecharse para evitar una prolongación involuntaria del intervalo de administración de los comprimidos de placebo. Instrucciones en caso de vómitos o 
diarrea. Si aparecieran vómitos o diarrea intensa durante las 4 horas siguientes a la administración de los comprimidos activos, la absorción puede ser incompleta y la anticoncepción no está asegurada. En este caso se deberán 
seguir las instrucciones indicadas en “Administración irregular del comprimido” (Ver arriba). Se debe continuar con la administración de Belara diario. Cómo retrasar la hemorragia por deprivación. Para retrasar el periodo 
se deben continuar tomando los comprimidos activos de otro envase de Belara diario sin tomar los comprimidos de placebo. La prolongación se puede llevar a cabo durante el tiempo que se desee hasta el final del segundo 
envase. Durante la prolongación la mujer puede experimentar hemorragia por disrupción o manchado (spotting). La administración habitual de Belara diario se reanuda después de la toma durante 7 días de los comprimidos 
de placebo. Para cambiar el periodo a otro día de la semana al que la mujer está acostumbrada con su plan actual, se le puede indicar que acorte el próximo intervalo de comprimidos de placebo tantos días como desee. 
Cuántos menos comprimidos tome, mayor será el riesgo de que no se produzca hemorragia por deprivación y de que tenga hemorragia por disrupción o manchado (spotting) durante el siguiente envase (lo mismo que 
ocurre cuando se retrasa el periodo). 4.3 Contraindicaciones. Los anticonceptivos orales combinados (AOC) no se deben tomar cuando se dan las circunstancias descritas a continuación. Belara diario debería 
interrumpirse inmediatamente si aparece alguno de estos condicionantes durante su uso: trombosis arterial o venosa o antecedentes (por ejemplo trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, infarto de miocardio, ictus), 
signos iniciales o prodrómicos de trombosis, tromboflebitis o síntomas embólicos (por ejemplo, episodio isquémico transitorio, angina de pecho), cirugía programada (al menos con antelación de 4 semanas) y durante un 
periodo de inmovilización, como el que se produce tras un accidente (por ejemplo, una escayola), diabetes mellitus con síntomas vasculares, pérdida del control de la diabetes mellitus, hipertensión arterial no controlada o 
aumento significativo de la presión arterial (valores constantemente por encima de 140/90 mm Hg), predisposición hereditaria o adquirida de trombosis arterial o venosa, como resistencia a la proteína C activada (APC), 
déficit de antitrombina III, déficit de proteína C, déficit de proteína S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolípidos (anticuerpos anticardiolipina, anticoagulante lúpico), hepatitis, ictericia, trastornos de la función 
hepática hasta que los valores hepáticos vuelvan a la normalidad, prurito generalizado, colestasis, especialmente durante un embarazo previo o terapia con estrógenos, síndrome de Dubin-Johnson, síndrome de Rotor, 
alteraciones del flujo biliar, antecedentes, o existencia de tumores hepáticos, dolor epigástrico intenso, hepatomegalia o síntomas de hemorragia intra-abdominal (ver sección 4.8), primer caso o repetición de porfiria (las tres 
formas, en particular la porfiria adquirida), presencia o antecedentes de tumores malignos sensibles a hormonas, por ejemplo, de mama o de útero, alteraciones graves del metabolismo lipídico, pancreatitis o antecedentes 
de la misma, si está asociada a hipertrigliceridemia grave, primeros síntomas de cefaleas migrañosas o episodios más frecuentes de cefaleas graves inusuales, antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales 
(“migraña acompañada”), alteraciones sensoriales agudas, por ejemplo, alteraciones visuales o auditivas, alteraciones motoras (particularmente paresia), aumento de ataques epilépticos, depresión grave, otosclerosis 
deteriorante durante embarazos anteriores, amenorrea de causa desconocida, hiperplasia endometrial, hemorragia genital de causa desconocida, hipersensibilidad al acetato de clormadinona, etinilestradiol o a alguno de los 
excipientes. Un factor de riesgo grave o múltiples factores de riesgo de trombosis arterial o venosa pueden constituir una contraindicación (ver sección 4.4). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. 
Advertencias. El tabaquismo aumenta el riesgo de efectos secundarios cardiovasculares graves de los anticonceptivos orales combinados (AOC). El riesgo aumenta en fumadoras asiduas y con la edad, en particular, en mujeres 
por encima de los 35 años. Las fumadoras de más de 35 años deberán utilizar otro método anticonceptivo. La administración de AOC está asociada a un aumento del riesgo de diversas enfermedades graves, como infarto 
de miocardio, tromboembolismo, ictus o tumores hepáticos. Otros factores de riesgo, como hipertensión arterial, hiperlipidemia, obesidad y diabetes aumentan significativamente el riesgo de morbilidad y mortalidad. Si está 
presente alguna de las condiciones o factores de riesgo mencionados a continuación, se debe considerar la relación beneficio/riesgo en el uso de Belara diario, y se debe informar a la mujer antes de que empiece a tomar 
los comprimidos recubiertos con película. Si se desarrolla o empeora alguna de estas enfermedades o factores de riesgo durante la administración, se debe aconsejar a la mujer que contacte con el médico, el cual deberá 
entonces decidir si el tratamiento se debe continuar. Tromboembolismo y otras enfermedades vasculares. Los resultados de estudios epidemiológicos indican una relación entre el uso de un anticonceptivo oral y una elevación 
del riesgo de enfermedades arteriales y venosas trombóticas y tromboembólicas, como infarto de miocardio, ictus cerebral, trombosis venosa profunda y embolismo pulmonar. Estos acontecimientos son raros. La utilización 
de algunos anticonceptivos orales combinados (AOC) conlleva un riesgo aumentado de tromboembolismo venoso (TEV) comparado con la no utilización de los mismos. El aumento de riesgo de tromboembolismo venoso 
es mayor durante el primer año en que la mujer utiliza un anticonceptivo oral combinado. Este aumento del riesgo es menor que el riesgo de tromboembolismo venoso asociado al embarazo, estimándose en 60 casos por 
cada 100.000 embarazos. El tromboembolismo venoso es mortal en el 1-2 % de los casos. Se desconoce si Belara diario afecta al riesgo de tromboembolismo venoso comparado con otros anticonceptivos orales combinados. 
El riesgo de tromboembolismo venoso aumenta cuando a la utilización de AOC se añaden los siguientes factores: edad (más riesgo a mayor edad), antecedentes familiares (es decir, tromboembolismo venoso en uno de los 
hermanos o padres a una edad relativamente joven). Si se sospecha que hay predisposición hereditaria, es conveniente remitir a la mujer para que sea examinada por un especialista antes de decidir si empieza a tomar AOC, 
largo periodo de inmovilización (ver sección 4.3), obesidad (índice de masa corporal por encima de 30 kg/m²). El riesgo de tromboembolismo arterial aumenta con los siguientes factores: mayor edad, tabaquismo, 
dislipoproteinemia, obesidad (índice de masa corporal por encima de 30 kg/m²), hipertensión arterial, valvulopatía, fibrilación auricular, antecedentes familiares (es decir, tromboembolismo arterial en uno de los hermanos o 
padres a una edad relativamente joven). Si se sospecha que hay predisposición hereditaria, es conveniente remitir a la mujer para que sea examinada por un especialista antes de decidir si empieza a tomar un AOC. Otras 
condiciones médicas relacionadas con la circulación sanguínea son la diabetes mellitus, el lupus eritematoso sistémico, el síndrome urémico hemolítico, la enfermedad intestinal inflamatoria crónica (enfermedad de Crohn o 
colitis ulcerosa) y la anemia drepanocítica. Cuando se valora la relación riesgo/beneficio, se tiene que considerar que el tratamiento apropiado de esos factores puede reducir el riesgo de trombosis. Se debe tener en 
consideración el riesgo incrementado de tromboembolismo durante el puerperio. No está claro si existe una relación entre la tromboflebitis superficial y/o las venas varicosas y la etiología del tromboembolismo venoso. 
Los síntomas de trombosis arterial o venosa pueden ser: dolor y/o hinchazón en una pierna, fuerte y repentino dolor torácico, independientemente de si el dolor irradia o no al brazo izquierdo, disnea repentina, aparición 
repentina de tos de causa desconocida, cefalea intensa e inesperada de larga duración, pérdida repentina total o parcial de la visión, diplopía, problemas del habla o afasia, mareo, colapso que puede incluir una crisis epiléptica 
focal, debilidad repentina o disestesia significativa en un lado o en una parte del cuerpo, alteraciones motoras, dolor abdominal agudo. Las usuarias de AOC deberán saber que deben consultar con su médico en el caso de 
que adviertan cualquier posible síntoma de trombosis. Belara diario se suspenderá si existe sospecha o confirmación de trombosis. Un aumento en la frecuencia o gravedad de la migraña durante el uso de anticonceptivos 
orales combinados (que puede ser prodrómico de un evento cerebrovascular) puede ser razón para discontinuar inmediatamente el anticonceptivo oral combinado. Tumores. Algunos estudios epidemiológicos indican que 
el uso prolongado de anticonceptivos orales es un factor de riesgo para el desarrollo de cáncer cervical en mujeres infectadas con el papiloma virus humano (PVH). No obstante, todavía hay controversia sobre hasta qué 
punto este resultado está influido por otros factores (por ejemplo, el número de compañeros sexuales o el uso de anticonceptivos de barrera) (ver también “Examen médico”). Un metanálisis de 54 estudios epidemiológicos 
comunicó un ligero aumento del riesgo relativo de cáncer de mama (RR = 1,24) en mujeres que están utilizando AOC. Durante un periodo de 10 años después de interrumpir el uso de AOC, este aumento del riesgo volvió 
gradualmente al riesgo basal relacionado con la edad. Puesto que el cáncer de mama es raro en mujeres menores de 40 años, la cifra por exceso de diagnósticos de cáncer de mama en usuarias de AOC actuales y recientes 
es pequeña en relación con el riesgo global de cáncer de mama. En raras ocasiones se han notificado casos de tumores hepáticos benignos y en algunos casos todavía más raros tumores malignos en mujeres que toman 
anticonceptivos orales. En casos aislados estos tumores han conducido a hemorragias intra-abdominales potencialmente mortales. En el caso de dolor abdominal intenso que no remite espontáneamente, hepatomegalia o 
signos de hemorragia intra-abdominal, deberá tenerse en cuenta la posibilidad de un tumor hepático y se debe interrumpir Belara diario. Otras condiciones médicas. Se ha notificado un ligero incremento de la presión arterial 
en muchas de las mujeres que toman anticonceptivos orales, pero es raro un aumento clínicamente significativo. No se ha confirmado la relación existente entre el uso de un anticonceptivo oral y la hipertensión arterial 
clínica. Si el aumento de la presión arterial es clínicamente significativo durante el uso de Belara diario, el médico debería retirar Belara diario y tratar la hipertensión. El uso de Belara diario puede reanudarse si con el 
tratamiento antihipertensivo la presión arterial vuelve a sus valores normales. En mujeres con antecedentes de herpes gestacional puede producirse una recurrencia durante el uso de los AOC. En mujeres con antecedentes 
personales o familiares de hipertrigliceridemia, el riesgo de pancreatitis aumenta durante la administración de AOC. En caso de alteraciones agudas o crónicas de la función hepática puede ser necesario interrumpir el uso 
de anticonceptivos orales combinados hasta que los valores de la función hepática vuelvan a la normalidad. En caso de una recurrencia de ictericia colestásica ocurrida durante el embarazo o antes del uso de hormonas 
sexuales, se requiere la interrupción del uso de anticonceptivos orales combinados. Los AOC pueden afectar a la resistencia periférica a la insulina o a la tolerancia a la glucosa, por lo que las pacientes diabéticas que tomen 
anticonceptivos orales deben ser monitorizadas cuidadosamente. Con poca frecuencia puede aparecer cloasma, en particular, en mujeres con historia de cloasma gestacional. Las mujeres con tendencia a desarrollar cloasma 
deberían evitar exposiciones al sol y a la radiación ultravioleta durante el uso de los anticonceptivos orales. Las pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de la lactasa Lapp o 
malabsorción de glucosa-galactosa no deberían tomar este medicamento. Precauciones de uso. La administración de estrógenos o combinaciones de estrógenos-progestágenos puede tener efectos negativos en ciertas 
enfermedades/afecciones. Es necesaria supervisión médica especial en el caso de: epilepsia, esclerosis múltiple, tetania, migraña (ver también sección 4.3), asma, insuficiencia cardiaca o renal, corea minor, diabetes mellitus (ver 
también sección 4.3), enfermedad hepática (ver también sección 4.3), dislipoproteinemia (ver también sección 4.3), enfermedades autoinmunes (incluyendo lupus eritematoso sistémico), obesidad, hipertensión arterial (ver 
también sección 4.3), endometriosis, varices, flebitis (ver también sección 4.3), alteraciones de la coagulación sanguínea (ver también sección 4.3), mastopatía, mioma uterino, herpes gestacional, depresión (ver también sección 
4.3.), enfermedad intestinal inflamatoria crónica (Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa; ver también sección 4.8). Examen médico. Antes de la prescripción de un anticonceptivo oral se debe realizar la historia clínica completa 
de la mujer y su familia, teniendo en consideración las contraindicaciones (ver sección 4.3) y los factores de riesgo (ver sección 4.4) y un examen médico que se repetirá anualmente durante el uso de Belara diario. Es también 
necesario realizar un examen médico regular, ya que las contraindicaciones (por ejemplo, episodio isquémico transitorio) o los factores de riesgo (por ejemplo, antecedentes familiares de trombosis arterial o venosa) pueden 
aparecer por primera vez durante el uso de los anticonceptivos orales. El examen médico incluye la medición de la presión arterial, la revisión de las mamas, el abdomen y los órganos genitales externos e internos, el frotis 
cervical y los análisis apropiados de laboratorio. Se debe informar a la mujer que la administración de anticonceptivos orales, incluido Belara diario, no protege frente a infecciones con el VIH (SIDA) u otras enfermedades 
de transmisión sexual. Eficacia alterada. La omisión de un comprimido activo (ver “Administración irregular de un comprimido“), los vómitos o trastornos intestinales incluyendo diarrea, la administración concomitante de 
ciertos medicamentos a largo plazo (ver sección 4.5) o, muy raramente, las alteraciones metabólicas, pueden afectar la eficacia anticonceptiva. Impacto en el control del ciclo. Hemorragia por disrupción y manchado (spotting). 
Todos los anticonceptivos orales pueden causar hemorragia vaginal irregular (hemorragia por disrupción y manchado (spotting)) en particular durante los primeros ciclos de administración. Por tanto, se deberá hacer una 
valoración médica de los ciclos irregulares después de un periodo de ajuste de aproximadamente tres ciclos. Si durante la administración de Belara diario la hemorragia persiste o vuelve después de ciclos previos regulares 
se recomienda un examen exhaustivo con el fin de descartar un embarazo o cualquier trastorno orgánico. Después de haber sido descartado un embarazo y un trastorno orgánico, se puede continuar la administración de 
Belara diario o hacer el cambio a otra preparación. La hemorragia intermenstrual puede ser una indicación de que la eficacia anticonceptiva esté disminuida (ver “Administración irregular de un comprimido”, “Instrucciones 
en caso de vómitos” y sección 4.5). Ausencia de hemorragia por deprivación. Después de 21 días de tratamiento con los comprimidos activos tiene lugar la hemorragia por deprivación durante el intervalo de administración 
de los comprimidos de placebo. Ocasionalmente, y en particular durante los primeros meses de administración, puede que no aparezca la hemorragia por deprivación. Sin embargo, esto no tiene por qué ser un indicador 
de disminución del efecto anticonceptivo. Si la hemorragia no aparece después de un ciclo en el que no se ha olvidado tomar ningún comprimido recubierto con película activo, no se ha ampliado el periodo de 7 días con 
comprimidos de placebo ni se ha seguido éste de una interrupción de las tomas, no se han tomado otros medicamentos concomitantemente y no han aparecido vómitos o diarrea, el embarazo es poco probable y debe 
continuarse con el uso de Belara diario. Si Belara diario no se ha tomado de acuerdo con las instrucciones anteriores, antes de la primera ausencia de la hemorragia por deprivación o si hay ausencia de hemorragia por 
deprivación durante dos ciclos consecutivos, deberá excluirse un embarazo antes de continuar con la administración. No se deben tomar hierbas medicinales que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) junto 
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