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(drospirenone and
estetrol tablets)
3 mg/14.2 mg

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE PARA NEXTSTELLIS’
(drospirenona y estetrol comprimidos de 3 mg/14,2 mg)

ADVERTENCIA: TABAQUISMO Y ACONTECIMIENTOS
CARDIOVASCULARES GRAVES

Fumar cigarrillos aumenta el riesgo de acontecimientos
cardiovasculares graves por el uso anticonceptivos orales
combinados (AOC). Este riesgo aumenta con la edad,
especialmente en las mujeres mayores de 35 afos, y
con la cantidad de cigarrillos fumados. Por este motivo,
los AOC, incluido NEXTSTELLIS, estén contraindicados
en mujeres mayores de 35 afios y que fuman. [Véase
CONTRAINDICACIONES y ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES]

INDICACION: NEXTSTELLIS es una pildora oral combinada con
receta utilizada para la prevencién del embarazo.
LIMITACIONES DE USO: NEXTSTELLIS puede ser menos eficaz
en mujeres con un IMC 2 30 kg/m2 En las mujeres con un IMC 2
30 kg/m?vlo disminucion de la efectividad puede
asociarse a un aumento del IMC

Consulte lainformacién de seguridad importante en este
documento y para Informacion de prescripcion completa, incluida
la advertencia destacada, escanee el cédigo QR de la Gltima pagina.

Esta informacion también esta disponible en www.nextstellis.com



SQUE ES NEXTSTELLIS

g — ¢POR QUE NEXTSTELLIS ' R
( ESUNABUENAOPCION ; &
PARAMI?

NEXTSTELLIS es un anticonceptivo cN NEXTSTELLIS es un AOC moderno 5
oral combinado (AOC) moderno en el que puede confiar:

El UNICO AOC que contiene drospirenona
(DRSP) con un estrégeno natural’,
ESTETROL" (E4)’

% de mujeres que presentaron reacciones
adversas en un estudio de 3,632’

BAJO

El DRSP es una progestina probada con impacto en el peso:!

efectos en el aumento de peso, la
retencidn de liquidos, y acné'
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combinar los beneficios del BAJA

estrégeno con buena tolerabilidad'
incidencia de acné!!

3.7%
BAJOS

irregularidades en

NEXTSTELLIS esté aprobado por la
FDA para prevenir el embarazo
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éPor qué es importante '
el estrogeno?

el sangrado!

10.8%

Naturalmente, el estrégeno es esencial
para el funcionamiento saludable del
cuerpo de una muijer?

BAJO
impacto en la libido!'
2%

LAS MUJERES QUE EMPIEZAN
TIENDEN A QUEDARSE CON

Ayuda a regular sus menstruaciones y
minimizar la hemorragia intermenstrual'?
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* Andlogo sintético de un estrégeno nativo presente durante
embarazo, derivado de la soja.®4
** Estetrol es un andlogo sintético de un estrégeno nativo.?
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
¢Qué es NEXTSTELLIS?

NEXTSTELLIS es una pildora anticonceptiva oral combinada de 5 e Escanee
venta con receta que se usa para la preyencién del embarazo. - aqui para
NEXTSTELLIS no protege contra las infecciones por VIH (sida) y - > SR )
otras enfermedades de transmision sexual. NEXTSTELLIS puede g = $ obtener mas
ser menos eficaz si tiene un indice de masa corporal (IMC) de 30 £ - - : - ; : informacion
o mds. Se desconoce si NEXTSTELLIS es seguro y eficaz en mujeres @& 3 e ; sefsiie
con un IMC de 35 o mds. Si tiene obesidad moderada, hable con 3 . ,

su proveedor de atencién médica para saber si NEXTSTELLIS es oy O 2 NEXTSTELLIS
adecuado para usted. R
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* Una pérdida es un sangrado leve que '
no requiera el uso de articulos de higiene
intima, ni siquiera protectores diarios.

'INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
¢Quién no debe tomar NEXTSTELLIS?

No use NEXTSTELLIS si fuma y tiene 35 afios o mdés.

No use NEXTSTELLIS si tiene o ha tenido codgulos de sangre,

antecedentes de infarto de miocardio, accidente cerebrovascular

o ciertos problemas en las valvulas cardiacas, presion arterial alta

que el medicamento no puede controlar, diabetes por mas de

20 anos, cefaleas migrafosas intensas con aura, cdncer de mama

o cualquier cancer que sea sensible a las hormonas femeninas,

CONSEJO EXPERTO: : enfermedad hepdtica o tumores hepdaticos, hemorragia vaginal

o . sin explicacion, enfermedad renal o insuficiencia renal, funcién

Tome las pildoras a la misma hora todos los L reducida de la gléndula suprarrenal, o si toma férmacos para la

dias. Conﬁgure una alarma en su teléfono como hepatitis C que contengan ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, con o
: sin dasabuvir, ya que esto puede aumentar los niveles de enzimas

recordatorio. hepdaticas en la sangre.
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:QUE MAS DEBO SABER
ACERCA DETOMAR
NEXTSTELLIS?

-

Antes de tomar NEXTSTELLIS, informe a su proveedor de atencion
médica todas sus afecciones médicas, incluido si usted:

« Tiene programada una cirugia. NEXTSTELLIS puede aumentar
los riesgos de formacion de codgulos de sangre después de la
cirugia. Hable con su proveedor de atencion médica sobre tomar
NEXTSTELLIS antes y después de la cirugia o si no va a poder caminar
durante un periodo de tiempo prolongado.

« Estd deprimida ahora o ha estado deprimida en el pasado.

« Tuvo coloraciéon amarillenta en la piel o los ojos a causa de
un embarazo.

« Esté embarazada o cree que puede estarlo.

« Esté amamantando o planea hacerlo. NEXTSTELLIS puede disminuir
la cantidad de leche materna que usted produce. NEXTSTELLIS
puede pasar a la leche materna. Hable con su proveedor de
atencién médica sobre el mejor método anticonceptivo para usted
durante la lactancia.

Informe a su proveedor de atencién médica todos los medicamentos
que tome, incluidos los de venta con y sin receta, vitaminas y
suplementos a base de hierbas. NEXTSTELLIS puede afectar la forma
en gque actdan otros medicamentos, y otros medicamentos pueden
afectar la eficacia de NEXTSTELLIS.

éCudles son los riesgos mds graves de tomar
NEXTSTELLIS?

NEXTSTELLIS puede causar efectos secundarios graves que podrian
provocar la muerte, incluidos codgulos de sangre en los pulmones,
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular. Algunos otros
ejemplos de codgulos de sangre graves incluyen codgulos de sangre
en las piernas o los ojos. Otros riesgos graves incluyen niveles altos de
potasio en la sangre, presion arterial alta, dolores de cabeza nuevos

o que empeoran, incluidas cefaleas migrafiosas, posible cancer
sensible a las hormonas femeninas, problemas hepaticos, cambios
en los niveles de azlcar y grasas en la sangre, problemas de la
vesicula biliar, sangrado vaginal irregular o inusual, pérdida de sangre
o ausencia de menstruaciones, depresion, posible cancer de cuello
uterino, hinchazén de la piel, especialmente alrededor de la boca, los
ojos y en la garganta, y dreas oscuras de la piel alrededor de la frente,
la nariz, las mejillas y la boca, especialmente durante el embarazo.

éCudles son los posibles efectos secundarios

de NEXTSTELLIS?

Los efectos secundarios mds frecuentes notificados por las mujeres
que tomaron NEXTSTELLIS en un estudio fueron pérdidas o sangrado
entre periodos menstruales, cambios de humor, dolor de cabezq,

sensibilidad en las mamas, dolor y molestias, periodos dolorosos,
acné, aumento de peso y disminucion del deseo sexual.

La animamos a notificar a la FDA los efectos secundarios
negativos de los farmacos de venta con receta.

Visite www.fda.gov/medwatch, o llame al 1-800-FDA-1088.

SO § 156225801

nextstellis

(drospirenone and
estetrol tablets)
3 g/ 14.2 mg

INDICACION

NEXTSTELLIS es una pildora oral combinada con receta
utilizada para la prevencién del embarazo.
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|| AHORRE CON
NEXTSTELLIS

Para saber como hacerlo, visite nuestro
sitio web

Escanee para
obtener mas
informacion sobre
NEXTSTELLIS y
cémo empezar

@® Disponible en todas partes: pregunte a su proveedor
de atencién médica

@ NEXTSTELLIS no tiene un equivalente genérico y no se
puede sustituir

Escanear para ver
la informacion

de prescripcion
completa, incluida
LA ADVERTENCIA
DEL CUADRO.

DISENADO PARA ' nextstellis

LA SATISFACCION. (drospirenone and
IMPULSADO POR estetrol tablets)
LA CONFIANZA. 3 mg/14.2 mg
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