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Disposición

Número: Dl-2019-2926-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Marzo de 2019

Referencia: EX-20 19-06401406-APN -DGA#ANMAT
-----------------------------_._--_. __ ._----,-

VISTO el EX-20I9-06401406-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.R.L. solicita
la aprobación de nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada EVRA / NORELGESTROMINA - ETINILESTRADIOL
Forma farmacéutica y concentración: PARCHE TRANSDERMICO / NORELGESTROMINA 6
mg - ETINILESTRADlOL 600 mcg; aprobada por Certificado W 50.688.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición W: 5904/96 y Circular N" 4/13.

Que la Di~ección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la interven~ión de s~
competencIa. 1',

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490r92 y sus
moditicatorios.

Por ello: ,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL bE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1'. - Autorizase a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.R.L. propietaria
de la Especialidad Medicinal denominada EVRA / NORELGESTROMINA
ETINILESTRADIOL Forma farmacéutica y concentración: PARCHE TRANSDERMICO /
NORELGESTROMINA 6 mg - ETINILESTRADIOL 600 mcg; el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento IF-2019-10194142-APN-DERM#ANMAT; e información para el



paciente obrante en el documento IF-2019-10194312-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestación correspondiente en el Certificado N" 50.688, uando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición. I
ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e informaciórt para el
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de' información Técnica a sus efectos. cíumplido,
archívese.

EX-20 19-06401406-APN -DGA#ANMAT

Digilally signad by BELLOSO Waldo Horado
Date' 2019.03.2815:17'59 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de,Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Producto: EVRA.
Nro de registro: 50.688

Industria alemana

-janSSen J 1 y~.H'~H'Í"'f,,,.o,;

EVRA@
NOREI,GESTROMINAlETINU>ESTRADIOI.

Parche transdérmico

Vel1ta bajo receta

.

'FÓRI\uJLA CUALITATIVA Y ClJANTlTA TlVA

Cada parche transdénnico de 20 cm' contiene 6 mg de norelgestromina (NGMN) y 600
microgramos de etinil"stradiol (1010).

Cada parche transdérmico libera una media de 203 microgramos de NGMN y 33.9 microgramos
de lOEcada 24 horas. La exposición al medicamento se define más adecuadamente a través de!
perfil famlacociuético (ver "Propiedades Fannacociuéticas").

Lista de Excipientes: Solución adhesiva de Poliisobutileno I polibuteno. crospovidona, matril.
adhesiva totill, poliéster no tramado. laminado de película de soporte de poliester. lauril lactato,
recubrimiento de liberación de poliester.

FORMA FARMACÉIJTlCA

Parehe transdérmico.
Parche transdérmico fino tipo matriz que consta de tres capas.
La parte externa de la capa exterior es beige y lleva e! termograbado: "EVRA".

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Grupo fannacoterapéutico: Honnonas sexuales y moduladores del sistema genital, progestúgenos
y estrógenos. preparados a dosis fijas, código ATe: G03AA 13.

•

INDICACIONf:S

Anticoncepción femcnína.

EVRA@ está indicado en mujeres en edad fértil. Se ha establecido la seguridad y la eficacia en
mujeres de edades comprcndidas entrc los 18 y los 45 años.

La decisión de prescribir EVRA" debe tcner en cuenta los factores de riesgo actuales de la mujer
en particular, concretmnente los de trombocmbolisl11o venoso (TEV). y cómo se compara el riesgo
de TEV con EVRA@ con el de otros anticonceptivos hormonales combinados (AHCs) tver
"Contraindieacioncs" y "Advertcncias y Precaucióncs Especiales de Empleo"),

Specialist: CPB

HA approval date: .

MAF revísion: FS
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Producto: EVRA'
Nro de registro: 50.688

PROPIEDADES FARMACOLÓGlCAS

Mecanismo de acción

-¡anSSen J

EVRA@ actúa ti través del mecanismo de supresión de la gonadotropina por las acciones
estrogénica y'progestágena del etinilestradiol y de la norelgestromina, respectivamente. El
principal mccanismo dc acción cs la inhibición de la ovulación, pero también pueden contribuir a
la etJeacia del producto los efectos sonre eY'inoco cervical y el endometrio.

Eficacia clínica v seguridad

índices dé Pearl (ver tabla):

Grupo de eSludio CONT- CONT-mH CONT-003 CONT. CONT-(K)4 Todos los
002 EVRA'" ACO* (KM ACll** sujetos que
EVRA@ EVRA'" recihieron

EVHA@

N° de ciclos 10,743 5,831 4592 5.095 4.005 21.669

índices de Pcarl 0,73 0,89 0,57 1,28 2.27 0.90
globales (lC 959h1 (0,15-1,3 (0,02-1,76) (0-1,35) (0,16-2,3 (0.59-3,96) (0,44-1.35)

1) 9)

índices de Pearl - 0,61 0.67 0.28 1,02 UO 0.72
fallo del método (IC (0,0- (0.0- 1.42) (0,0-0,84) (0,02-2,0 (0,03-2,57) (0,31-1.13)
95%) 1,14) 2)

* J)SG (DesogcstrcJ) 150 f1g+ 20 f1gEE
** 50 f1gLNG (Levonorgcstrcl) + .10f1gEE en los días 1-6. 75 f1gLNG + 40 f1gEE en los días 7-11.
125 ¡tg LNG + 30 f1gEE en los días 12-21

Se realizaron análisis exploratorios pard determinar si en los esrudios de Fase III (n=3.319) las
características de edad, raza y peso de la ponlación estanan asociadas con la incidencia de
embarazo. Los análisis indicaron que no bay asociación de edad y mza con el emnarazo. Con
respecto al peso, 5 de los 15 embarazos. comunicados con EVRA@ se produjeron en mujeres con
un peso corporal al inicio del ensayo de 90 kg o más, lo que constituía menos del 3 % de la
población del ensayo. Por debajo de los 90 kg, nOhubo asociación entre peso y embarazo. Aunque
sólo un Io--ZO% de la variabilidad de los datos farmacoeineticos puede atribuirse al peso (ver
"Propiedades Farmaeocinéticas"), la mayor proporción de los emnarazos entre las mujeres que
pesanan 90 kg o más fue estadísticamente significativa e indica que EVRA'" es menos dicaz cn
esta" mujeres.

Con el uso de anticonceptivos orales eommbinados (ACle) en dosis mayores (50 mierogramos de
etinilestradiol) se reduL'e el riesgo de cáncer de ovario y de endomctri". Quéda por confirmar si
esto es aplicable a dosis inferiores de anticonceptivos honnonales combinados.

Specialist: epa

HAapproval date:

MAFrevision: FS
UC:YK
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Producto: EVRA"
Nro de registro: 50.688

Propiedades farmaeocinéticas

Absorción

-Janssen J ~d"''"''''\I',f""c"

Tras la aplicación de EVRA o" los niveles de norelgestromina y de etinilestradiol en plasma.
alcanzan el estado estacionario aproximadamente a las 48 horas. Las conccnt'mcioncs en estado
estacionario (es,) de norelgestromina y EE' durante una semana llevando el. parche transdérn\ico
son aproximadamente. de 0,8 ng/ml y 50 pg/ml, respectivamente. En ensayos de dosis múltiples,
las concentraciones plasmáticas y AUC para norelgestromina y EE aumentaron ligeramente con el
tiempo comparadas con la semana 1 del cielo l.

Se estudió la absorción de la norclgestromina y del etinilestradioltms la aplicación de EVRA@ en
condiciones similares a las encontradas en un gimnasio (sauna, jacuzzi. cinta para corra y otros
ejercicios aeróbicos) yen un baño de agua fría. Los resultados con norelgestromina indicaron que
no hubo efectos significativos del tratamiento sobre la C" o el AUC en comparación con el uso
nomla!. Con EE se observaron 'tl,mentos ligeros tras el ejercicio aeróbico y'en la cinta para correr;
sin embargo, los valores dé C" tms el ejercicio estaban dentro dc los límites de referencia. No huho
un efecto significativo del baño con agua fría en estos parállletros.

Los resultados de un ensayo para estudiar la prolongación de uso de un úniC(1parche transdérmico
de EVRA@ de 7 a 10 días indicaron que se mantuvo la c." objetivo de norclgestromina )'
etinilestradiol dnrante el periodo adicional de nso de EVRA@ de 3 días (10 días). Estos hallazgos
sugieren que la eficacia clínica se podría mantener ineluso si se olvida cambiar el parche hasta
2 días completos.

Distribución

La norelgeStromina y el norgestrel (un metabolito en suero de la norelgestrominal tienen una unión
alta (> 97%) a las p¡,oteínas sérieas. La norclgestromina se fija a la albúmina y no a la globulina
fijadora de las hormonas sexuales (SHBG), mientras que el norgestrcl se une principalmente a la
globulina fijadom de las hormonas sexuales, lo que limita su actividad biológica. El etinilcstmdiol
se une ampliamente a la albúmina SériCH,
Biotransformación

La norelgestromina sufre metabolismo hepático. y entre los metabolitos resuitantes se encuentra el
norgestrel, que se une principalmente a la globuli.ia fijadora de las hormonas sexuales. y varios
metaholitos conjugados c hidroxilados. El etinilestradiol se metabolilll asimismo dando varios
productos hidroxilados y sus conjugados de glucorónido y sulfato.

Eliminación

Tms retirar el parche transdénnico,la vida media de eliminación de la norelgestromina y del
etinilestradiol fueron aproximadamente de 28 horas y 17 hora.s. respectivamente. Los metaholitos
de la norelgestromina y del etini1estradiol se eliminan por vía renal yen las heces.

Specialist: epe

HA approval date:
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Producto: EVRA*
Nro de registro: 50,688

Anticonceptívos transdérmÍcos frente a orales

Los perfiles farmacocinéticos de los anticonceptivos trnnsdérmicos hormonales y de los
anticonceptivos hom10nales combinados orales son distintos y se debe tener precaución cuando se
realice una comparación directa de los parámetros farmacocinéticos.

En Un ensayt> en cl cuál se comparó EVRA@ con un anticonceptivo oral que contiene
250 microgramos de norgestimato (profánnaeo de la. norelgestromina) y 35 microgramos de
etiníJestradiol, los valorcs de Cmax para norelgestromina y EE fueron el doble en mujeres a las que
se administró el anticonceptivo oral en comparación con EVRA@, mientrns que la exposición global
(AVC y Css) fue comparable. La variabilidad interindividual (% CV) de los parámetros
fannacocinéticos tras la administración de EVRA@ fue mayor que la variabíJidad determinada COn
el anticonceptivo oral. .

Efectos de la edad, peso comoral y área de superficie corporal

Se evaluaron los efectos de la edad, peso corporal' y área de superfieie corporal sobre la
fannaeocinétiea de la norclgestromina y del etinilestradiol en 230 mujeres sanas a partir de nueve
ensayos farmacocínéticos de aplicación individual de EVRA@ durante 7 días. Tanto para la
norclgestromina como para el EE, el aumento de edad, peso corporal y área de superficie corporal
estaban asociados con ligeros descensos de los valore.~ de C" y AUC, Sin embargo, sólo una
pequeña fracc.ión (1 0-20 ~!é)de la variabilidad general en la fatmaeocinética de la norelgestromina
y del EE tras la aplicación de EVRA'" se puede asociar con alguno o todos los parámetros
demográtlcos anteriores.

J'OSOLOCÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN

I'nsología

A tinde que la eficacia anticonceptiva sea máxima. se debe "dvertir a los pacientes que utilicen
EVRA@ siguiendo exactamente las instrucciones. Consúltese el apartado "Cómo empezar el
tratamiento con EVRA 0" para las instruccíoncsde comienzo del tratamiento.

Los parches transdérmicos debenutlizarse sólo dc uno en uno,

Cuando se retira un parche transdérmico. se debe suslituir inmediatamente por otro nuevo el mismo
día de la semana (Día de Cambio) el Día 8 y Día 15 del ciclo, Los cambios de parche lransdérmieo
se pueden bacer a cualquierhor4 del Día .de Cambio programado, El Día 22 de la cuarta semana
comienza la semana de descanso sin parche transdérmico,

Specialist: CPB

HAapproval date:

MAF revision: FS
QC:YK
AR_NOR-ETl]AT]LEUPI Nov.18 V2.OtD es
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Pmdueto: EVRA"
Nro de registro: 50.688 -janSSen Ji

E.I nuevo cielo anticonceptivo comienza .al día siguiente de la semana sin parche transdérmieo; el
siguiente parche transdérmico EVRA@ debe ponerse incluso si no ha hao ido sangrado por privación
o si se continúa con dicho sangmdo.

En,ningún caso puede haber más de 7 días de descanso sin parche transdénnico entre ciclos de
dosifkaCÍón. S1 pasan más de 7 días sin parche lnlnsdérmico1 la usuaria podría quedar sin
protección frente al embarazo. En .este caso, se debe usar al mismo tiempo un anticonceptivo no
hornlOnal durante 7 días. El riesgo de ovulación aumenta cada día que pase del período de descanso
recomendado. Si ha mantenido relaciones sexuales durante este período prolongado sin parche,
debe tener en cuenta la posibilidad de embarazo_

Poblaciones especiales

Peso corporal igualo mayor de 90 kg
La eficacia anticonceptíva puede verse disminuida en mujcres con un pcso igual o mayor de 90 kg.

Insuficiencia renal
No se ha estudiado EVRA@ en mujeres con insuficiencia renal. A pesar de que en principio no es
necesario ajustar la dosis, EVRA@ se debe utilizar bajo supervisión en esta población de pacientes
dado que la bibliografía sugiere que la.fracción libre de etinilestradiol es mayor.

Insuficiencia hepática
No se ha estudiado EVRA@en mujeres con insuficiencia hepática. EVRA" está contraindicado en
mujeres con insuficiencia hepática (ver "Contraindicaciónes").

Mujeres postmeJ1opáusicas ,
EVRA'" no está índicado.elí mujeres postmenopáusicas y no es adecuado como terapia hormonal
sustitutiva.
Población pediátrica
La seguridad y la eficacia no han sido establecidas en adolescentes menores de 18 años. No hay un
uso relevante de EVRA'" cn niñas o adolescentes premenárquicas.

Il'orma de administración

EVRA@ debe aplicarse en la piel sana e intacta, sin vello, seca y limpia del glúteo, abdomen. pmte
exterior del bmzo o pane superior del torso, en un lugar donde no roce con la ropa. EVRA'" no
de.beponerse en las mamas ni sobre piel que esté enrojecida .• rritada O cortada. Cada parcbe
transdérmico consecutivo debe ponerse en un sitio diferente de la piel a fin de evitar una posible
irritación, aunque puede ponerse en la misma zona anatómica.

Hay que presionar bien sobre el pmehe transdérmíco hasta que los ooi'des estén bien pegados.

Para que tio haya interferencias con las propiedades adhe.siv",s del parche tmnsdérmico, no debe
aplicarse maquillaje, cremas, lociones, polvos u otros productos tópicos en la zona de la piel donde
esté el parche trasdénnico o donde se vaya a poncren breve.

Specialisl: CPB

HA approvat date:

MAF revisioh: FS
QC:YK
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Producto: EVRA.
Nro de registro: 50.688 -janSSen J :~¡:;",~::~f:,:,m;

Sé recomienda que las usuarias eompmeben visualmente el parehe transdérmico todos los días para
garantizar que sigue bien pegado.

El parche transdérmÍéo de EVRA@ no se debe cortar, dañar o modificar de ni nguna manera ya que
la eficacia anticonceptiva se puede vet afectada.

Los parches transdérmicos usados se deben desechar coil cuidado de acuerdo con las instlucciones
de Precauciones t~specialesde eliminación)' otras manipulaciones.

Cómo empezar el tratamiento con EVRA@

Si no se llTifizaban anticonceptivos hormonales en el ele.'lo an.terior

La anlíconcepdón Con EYRA'" comienza el prlmcr día de la menstmación. Se coloca un ",lo
parche transdérmico y se lleva durante una semana entera (7 días). El día que se pone el primer
parche transdérmico (Día llDía de Inicio) determina los Días de Cambio siguientes. El Día de
Cambio del parche trasdérmico será este día de cada semana (Días del delo 8. 15. 22 Y Día 1 del
Siguiente ciclo). El Día -22 de la, cuarta semana comienza la semana de descanso sin parche
transdérmico.

Si la terapia del Ciclo I comienza después del primer día del ciclo menstmal. deberá usar al mismo
tiempo un anticonceptivo no hormonal sólo durante los primeros 7 días del primer cielo de
tratamiento.

Si antes se estab~ltomando un tlnriCOnCepfh'o oral combinado

El tratamiento coh EVRA@ debe comenzar el primer día de la hemorragia por privación. En caso
dc quc no haya hemorragia por privación en un plazo de :; días desde la toma del último
comprimido anticonceptivo activo (que contiene hormonas). se debe descartar el embarazo antes
de iniciar el tratamiento ,con EVRA"'. Si la terapia comienza después del primer día de la
hemorragia por privación. debe usar al mi¡;mo tiempo otro método anticonceptivo no hormonal
durante 7 días.

Si pa¡;an más de 7 días desde la última toma del comprimido anticonceptivo oral activo. la mujer
puede haber ovulado y se le deberá üdl'crtir que consulte con un médico antes de iniciar el
tratamiento con EVRA''. Si ha mantenido relacioncs sexuales durante este período prolongado sin
comprimido anticonceptivo. debe tener en cuenta.la posibilidad de emharazo.

Si antes se estaba tomando un anticonceptivo ba,WJ'losólo t;nprogesfágenos

Si tomaba el comprimido anticonceptivo basado ¡;ólo en progestágenos, la mujer puede cambiar de
tratamiento cualquier día (si se trataba de un implante. el día de su extracción. y se trataba de un
inyectable. el día que le toque. la siguiente inyección), pero debe utilizar simultáneamente un
método anticonceptivo de barrera durante los primeros 7 día,.

Specialist: ePB

HAapproval date:

MAFrevision: FS
QC: YK
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Producto: EVRA.
Nro de registro: 50.688

Tras un aborto pro\'()(:ado o espontlmeo

"-Janssen J '"",'c'

1 IWntw» .•íkfHntm¡ ,V, (i

Puede ulÍlízar EVRA"' inmediatamente después de sufrir un aborto provocado o espontáneo dentro
de las primeras 20 semanas de gestación. No es necesario el uso de anticonceptivos adicionales si
se comienza con EVRA" de fonna inmediata. Tenga en cuenta que la ovulación podrá t£Oncrlugar

<en un plazo de 10 días después de un abOl1o provocado o espontáneo.

En caso de $ufrir un aborto provocado o e~'P0ntár'leoa las 20 semimas de gestación o después, puede
comenz.ar con EVRA" el Día 21 después del aborto o el primer día del siguiente periodo menstmal
espontáneo. lo que primero suceda. Se desconoce la incidencia de la ovulación en el día 21 tras un
aborto (a las 20 semanas de gestación).

Después del parto

Las mujeres que decidan nO dar el pecho deben empezar el tmlamiento anticonceptivo con EVRA'"
por lo menos 4 semanas después de dar a luz. Si se comienza más tarde, se debe recomendar a la
mujer que utilice simultáneamente un método de barrera dumnte los primeros 7 días. Sin embargo.
S) ha mantenido relaciones sexuales, deberá excluirse el embarazo antes de comenzar la terapia con
EVRA@ o la mujer tendrá que esperar a que tenga su primera menstruaci6n.

Para mujeres en período de ladanciaj ver "Fertilidad. embarazo y lactancia",

Qué hacer si el parche transdérmico se despega total o parcialmente

Si el parche transdérmico EVRA" se despega parcial o completamente yse queda despegado. no
se liberará cantidad suliciente de principio activo.

En el caso de que EVRA" esté parcialmente despegado:
!nenas de un día (hasta 24 horas): se debe volver a poner en el mismo sitio O cambiarse de
inmediato por un nuevo parche transdénnico EVRA ". No es necesario tomar otras medidas
anticonceptivas. El siguiente parche transdénnico EVRA" se debe poner el "Día de Cambio"
habitual.
más de un día (24 horas o más) o si desconoce cuándo se despegaron los hordes o se despeg6
el parcbe transdérmico: la usuaria puede no estar protegida Irente al embarazo. Debe parar el
ciclo antíconceptivo actual .Ycomenzar inmediatamente un nuevo 'Ciclo colocándose un parche
tr'.lnsdérmico EVRA" nuevo. A partir de ahora habrá un nuevo "Día 1" y un nuevo "Día de
Cambio". Debe usar al mismo tiempo otro método anticonceptivo no hormonal s610 durante
los pti meros 7 días del nuevo ciclo.
El parche transdérmico no se debe volver a poner si ya no pega; se debe poner otro parche
transdénnieo nuevo de inmediato. No debe utilizar ningún tipo de adhesivo o venda para fijar
el parche transdérmieo EVRA@.

Specialist: CPB

HA approval date:

MAF re"ision: F5
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Producto: EVRA'
Nro de registro: 50.688 '-
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Si se retrasa el día de cambio del siguiente oarche transdérmico EVRA@

Al comienzo de cualquier ciclo de parche tratisdéi'mico (Semana Uno/Día 1)

La usuaria puede no estar protegida frente al emb'lfazo. Se debe colocar el primer pClfche
transdénnico del nuevo cielo en cuanto se acuerde, A partir de ahora habrá un nuevo "Día de
Cambio" y un nuevo "Día 1". Debe USllfal mismo tiempo otro método anticonceptivo no hormonal
durante los primeros 7 días del nuevo cielo. Si ha mantenido relaciones sexuales durante este
período prolongado sin parche transdérmico, dcbe tener en cuenta la posibilidad de embarazo.

El' la mitad det cido (Sf!fIU1I1ÜDos/Dra 8 o Semflna Tres/Día 15)

durante uno o dos días (hasta 48 horas): se debe poner un nuevo parche transdérmico EVRA@
de inmediato. El siguiente parche trlmsdém1Íco EVRA" se debe poner el "Día de Cambio"
habitual. Si durante Jos 7 días anteriores al primer día que se olvidó poner el parche
transdérmico, éste estuvo aplicado correctamente. no es necesario tomar otras medidas
anticonceptiva,,;;,
durante más de dos días (48 horas o más): la usuaria puede no estar protegida frente al
<,mbarazo. Debe parar el ciclo anticoneeptivo actual y comenzar de inmediato un nuevo ciclo
de cuatm semanas colocándosc inmediatamente un parche transdérmico EVRA@ nuevo. A
partir de ahora habrá un nuevo "Día 1" Y un nuevo "Día de Cambio". Dcbe usar al mismo
tiempo otro método anticonceptivo no hormonal durante los primeros 7 días del nuevo ciclo.

Al final del ciclo (Semana CuatrO/Día 22)

Si no se ha quitado el parche transdérmico EVRA'" al comienzo dc la Semana 4 (Día 22), se lo
debe quitar lo antes posible. El siguiente ciclo dcbe comenzar el "Día de Cambio" habitual, que
es al día siguiente del Día 28. No es necesario tomar otras medidas anticonceptivas,

Modificación del día de Camhio

A fin de posponer un ciclo menstrual, la Illl\Íer deberá aplicarse otro parche transdérmico al
comienzo de la Semana 4 (Día 22), sin respetar, por lo tanto, la semana de descanso. Se podría
producir hemorragia intermen~ttUal u oJigometrorragia. Despu6 de 6 semanas consecutivas con
parche transdér'lnico, debe haber un período de descanso de 7 días. Después de este descanso. sc
vuelve a utilizar EVRA'" de la forma habitual.

Si quiere modificar el Día de Cambio. debe completar el ciclo actual, quitándose el tcrcer parche
transdérmico EVRA" el día correcto. Durallte la semana de descanso. sin parche transdérmico.
puede elegir un Día de Cambio nuevo colocándose el primer parche transdérmico EVRA@ del
siguiente ciclo cuanto antes en ese día elcgido. En ningún caso deben transcurrir más de 7 días
consecutivos sin parche transdérmico. Cuanto más corto sea cl período dc descanso. rilayor será el
riesgo de que la mujer no tenga la hemorragia por privación y pueda experimentar una hemorragia
íntennenstnlal y oHgometrorragia durante el siguiente ciclQ de tratamien1o.

5pecialist: CPEl
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Producto: EVRA.
Nro de registro: 50.688

En caso de pequeña itritación cutánea
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Si el uso del parche tnmsdénnico produce una irritación incómoda. se puede aplicar otro parche
transdérrnico nucvo en una zona distinta hasta el siguiente Día de Cambio. Los parches
transdérrnicos se deben utilizar sólo de uno en uno,

CONTRAINI>ICA CIONE..<¡

No se dehen utilizar anticonceptivos hormonales comhinados (AHC) en las siguientes condiciones.
Si se produjera algunadc CSllC; enfcnncdades durante el uso de EVRA@. se debe suspender el
tratamiento con EVRA" de inmediato.

• Presencia o riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)
Tromboemholismo venoso: TEV actual (con antícoagulantes) o antecedentes del mismo
(por ejemplo, tromhosis venosa profunda [TVP) o embolia pulmonar [EP]),
Predisposición hereditaria o adquirida conocida al lromboemholismo venoso, tal como
resistencia a la PCA (incluyendo al factor V Leiden), dcficicncia de antitrombina ilI,
deficicncia de proteína C, deficiencia de proteína S;
Cirugía mayor con inmovilización prolongada (ver "Advertencias y Precauciones
Especiales de Empleo");
Riesgo elevado de tromboembolismo venoso dehido a la presencia de varios factores de
riesgo (ver Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo");

• Presencia o riesgo dc tromboembolismo arterial (TEA)
TromboemboJismo arterial: tromboemholísmo arterial actual, antccedentes dcl mismo (por
ejemplo infarto de miocardio) o afección prodrómica (por ejemplo angina de pecho);
Enfemledad cerehrovascular: accidente cerebrovascular actual, antecedentes de acddeme
cerebrovascular o afección prodrómica (por eJemplo accidente isquémico transitorio, AIT);
Predisposición hereditaria o adquirida conocida al tromhoembolismo arterial, tal como
hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipídicos (anticuerpos anticardiolipina,
anticoagulanté del lupus),
Antecedentes de migraña con síntomas neurológicos focales;
Riesgo elevado de tromboemholismo arterial debido a múltiples factores de riesgo (ver
"Advertencias y Precaueiones Especiales de Empleo") o a la presencia de un factor de
riesgo grave como:

diabetes mellillls con síntomas vasculares
hipertensión grave o
dislipoproteinemia intensa

• Hipersensibilidad a los principios activos o n alguno de los excipientes incluidos cn Lista de
excipientes

• Presencia o sospecha de carcinoma de mama
• Carcinoma de endomctrio o presencia o sospeéh,t de o1ritneopla~iaestr6geno-dependiente
• Función bepática anormal relacionada con enfermedad hepatocelular cróniea () aguda
• Adenomas o carcinomas hepático:'>
• Hemoffitgia genital anormal sin diagnos¡iear

Specialist: CPB MAF revision: F5 l
QC:YK
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Producto: EVRA'
Nro dé registro: 50.688
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• Uso concomitante con medicamentos que contienen ombitasvir! paritaprevir! ritonavir y
dasabuvir (ver ¡¡Advertencias y Precauciones ~speéiales: de Empleo" e "Interacción con Otros
Medicamentos y Olms Ponnas de Interacción")

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPI"EO

Advertencias

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuación está presente. se
debe comentar con la mujer si el uso de EVRA@ es apropiado.

Si alguna deeslas afecciones o alguno de estos faclores de riesgo se agrava O aparece por primera
vez, se debe aconsejar a la mujer que consulte a su médico para detenninar si debe intemlmpir el
uso de EVRA "'.

No hay evidencia clínica que indique que un parche transdérmico sea, en ningún aspecto. más
seguro que los anticonceptivos orales combinados.
El uso de EVRA@ no está indicado dumntc el embarazo (ver "Fertilidad, embarazo y lactancia").

Ries~o de tromboembolismo venoso (TEV)

El uso de eualquicranticonceptivo hormonal combinado incrementa el riesgo de tromboomholismo
venoso (TEV), comparado con la 110 utiliZacíón. Los medicamentos que contienen
levonorgestrel, nórgeslimato o noretisterona se asocian con el riesgo más bajo de TEV, Olros
medicamentos corno EVRA <19pueden tener hasta el doble de esle nivel de riesgo, La decisión
deutili7Jlr cualquier medicamento diferente del que liene el menor riesgo de 'rEV se debe
tomar solamenle después de comenlarlo con la mujer para garanlizar que comprende el
riesgo de TEV con EVRA <j;,cóm~ afeélan sus actuales factores. de riesgo a este riesgo y que
su desgó de TEV es mayor durante el primer año de uso. También exislen cierta. evidencias
de que el riesgo aumenta cuando se reinicia el ARC después de nna interrupción del uso de
4 semanas o más.

Enlre las mujeres que 110 utilizan AHCs y que no están embarazadas. aproximadamente 2 de
cada 10.000 presentarán un TEV en el plazo de un año. No obstante, el riesgo puede ser mucho
mayor en cada mujer en pHrticular, 'en función de 'Sus factores de riesgo subyacentes (ver a
,continuación).

Se eslima que de cada 10.000 mujeres que utilizan un AHC de dosis baja que contiene
levonorgestrel. unas 6 presentarán un TEV en un ario. Ciertos estudios han sugerido que la
incidencia de TEV en mujeres que utilizaron EVRA@ es hasta ei doble de alta que en usuarias de
AHCs que contienen levonorgestreJ. Esto corresponde it entre unas 6 y 12 TEY en un año entre
10.000 mujeres que utilizan EVRA@

IFJ5i£lh~-J8!Pe'3W-APN-DERM#AN AT

MAF revision: F5
QC:YK
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En ambos casos, el número de TEV por año es inferior al nlÍmero esperado en mujeres durante el
emharazo o en el período posparlo.
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Producto: EVRA'
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El TEV puede ser mortal en el 1-2 % tle los casos"
Número de eVentos de TEV por cada 10:000 rnuJeresén un año

Núrnt'ro de'
l'WllwsTEV

12 '

10

8 -

6

4

2

o

•
N(llISllllri!t~ (jI: AHC'{2 e"cRlú~)

1

AHe qll<'contienen k~"¡)nOtie~l~!
{5.? CV\;'lltiJs)

\
AIK' qlle tX)nlí.!!lM

<lIorel~m(lm¡¡í>l> (6.1:>: CVcnl(o~)

Se hannotifícado casos muy ratos en llsllarias de anticonceptivos hormonales combinados de
ttombo~is en otros vasos sanguíneos. cOmo arterias y venas hepáticas. mesentéricas

l
renales, o

retinianas.

. Factores de riesgo para TEV

El riesgo de complicaciones tromOOembólicasvenosas en usliarias de ABCs puede aumentar
sustancialmente en una mujer con factores de riesgo ad'icionales. en particular si existen varios
fattores de riesgo (ver tabla).

EVRA@ está contraindicado si una mujer tIene vátios factores de riesgo que la ponen en una
situación de alto riesgo de trombosis venosa (ver "Contraindicaciones"). Si una mujer tiene más de
un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor qlle la suma de los factores
iodi vi-dualcs; en este caso se debe tener en cuenta su riesgo total de TEV~ Si se (;onsidera que la
reladón' beneficio/riesgo es negativa,. no se debe prescribir un AHC (ver "Contraindicaciones'}

Tabla: Factores de riesgo para TEV

Faetor de rieseo Comentario
Obesidad (índice de masa corporal El riesgo aumenta deforma sllstancial con elaumento
sllperior a 30 l\gim') del índice de masa corporal (IMe).

Especialmente importante en mujeres con factores dc
riesQo adicionales.

Specialist: CPB
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No hay consenso sobre el posible papel de las venas varicosas y la tromboflebitis superficial en la
aparición o progresión de la trombosis venosa.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el emba"'dZO, y en
panicular en el período de 6 semanas del puerperio (para obtener información sobre "Emharazo y
lactancia", ver "Fertilidad, embarazo y lactancia").

Inmovilización prolongada. cirugía En estas circunstancias es aconsejable interrumpir elmayor, cualquier intervención
uso del parche (en Caso de intervención quinírgicaquinírgica de las piernas o pelvis, programada, al menos cOn cuatro semanas deneurocirugía o traumatismo antelación) y no reanudarlo hasta dos semanasimponante después de que se recupere completamente lamovilidad. Se debe utilizar otro métodoNota; La inmovilización temporal, anticonceptivo para evitar un emharazo ¡nvoluntariQ.incluso los viaje.s cn avión >4 horas,

Se debe considerar un tratamiento antitrombótico sitambién pue.de ser un f'K:tor de riesgo no se ha interrumpido con antclación el uso depara TEV, en especial en mujere-s con EVRA@.
otros factores de ric~

r-;;;--Antecedentes familiares positivos Si se sospecha que existe una predisposición(algún caso de tromboembolismo hereditaria, la mujer debe ser derivada a unvenoso en Un hennano o en un especialista antes de tomar la decisión de, usar unprogenitor, especialmente a una edad AHC. "relativamente temprana)
Otras enfermedades asociadas al Cáncer, lupus eritematoso diseminado, síndromeTEV urémico hemolítico, enferme.dad inflamatoria

intestinal crónica (enfennedad de Crohn o colitis
ulceros'!LY anemia dr"l'anocítiea. ..Aumento de edad
En especial por encima de los 35 afios.

"-
janSSen J i ~¡:';~,,,:kf::,,,;

Producto: EVRA'"
Nro de registro: 50.688

Síntomas de TEV (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar)

En el caso de que se produzcan síntomas. se debe aconsejar a la mujer que busque asistencia médica
urgente y que informe al profesional de la salud de que está tomando un AHC.

Los síntomas de trombosi, venosa profunda (TVP) pueden incluir:
hinchazón unilateral de la pierna y/o pie o a lo largo de una vena de la pierna;
dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se advierta sólo al ponerse de pie o al caminar;
aumento de la temperatura en la pierna afectada; enrojecimiento o de,oloraeión de la piel de lapierna;

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:
aparición repentina de falta de aliento () respiración rápida injustificada;
lOSrepenlina que flue.de estar asociada a hemoptisis;
dolor torácico agudo;
aturdimiento intenso o mareo;
latidos cardíacos acelerados o irregulares;

Specialist: CPB

HA approval date:
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QC:YK
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Producto: EVRA.
Nro de registro: 50.688 --janSSen JI

Algunos de eslOS sintomas (por ejemplo "falla de aliento", "tos") son inespecíficos y se pueden
confundir con acontecimienlos más frecuentes Omenos graves (por ejemplo infecciones del tracto
respiratorio).

•Otros signos de oclusión vascular pueden incluir: dolor repentino, hinchazón y ligera coloración
azul de una extremidad.

Si la oclusión se produce en el ojo, los síntomas pueden variar desde visión horrosa indolora, que
puede evolucionar hasta la pérdida de la visión. A veces la pérdida de la visión se puede producir
casi de inmediato,

Riesgo de.tromboembolislllo arterial (TEA)

Estudios epidemiológicos han asociado el uso de los AHCs con un aumento del riesgo de
tromboembolismo arterial (infarto de miocardio) o de accidente cerebrovascular (por ejemplo
accidente isquémico transitorio, accideote cerebrovaseular). Los episodios lrombocmbólicos
arteriales pueden :sermortales.

Factores de riesgo para l'EA

El riesgo de que se produzcan complicaciones trolllboembólicas arteriales o un accidente
cerebrovascular en las úsuarias de AHCs aumenta en mujeres con factores de riesgo (ver tabla).
EVRA@ está' contraindicado si una mujer presenta varios factores de riesgo de TEA o uno grave
que la ponen en una situación de alto riesgo de trombosis arterial (ver hContraindicaciones"). Si
una mujer tiene más de un factor de riesgo, es posible que el aumento del riesgo sea mayor que la
suma de Jos factores individuales; en este ,caso se debe tener en cuenta su riesgo total, Si se
considera que la relación benetlcio/riesgo es negativa, no se debe prescribir un AHC (ver
"Cont¡'¡lindieacioncs "~l.

Tabla: Factores de riesgo para TEA-_ .•....__ ._--- ....-
Fae10r de ries O
Edad
Tabaquismo

Hi rtensión arterial
Obesidad (índice de masa corporal
superior a 30 kglm2)

Comentario-------------"
En e~ ccial Uf encima de los 35 años
Se dehe aconsejar a las mujeres que no fumen si
désean utilizar un AHe. Se debe aconsejar
encarecidamente ti la<.¡ mujeres de más de 35 afios que
continúan fumando que utilicen un método
anticúncc tivo diferente.

El riesgo aumenta de forma sustancial con el aumento
del IMe.
Especialmente importante en mujeres con factores de
ncs JO adicionales.
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Producto: EVRA<
Nro de registro: 50.688

Antecedentes familiares positivos
(algún caso de tromboembolismo
arterial en un hermano o en un
progenitor, especialmente a una edad
relativamente temprana, por ejemplo
antes de los 50 años)
Migraña

Otras enfermedades asociadas a
acontecimientos vasculares adversos

Síntomas de TEA

--)anSSen J ! ~d;;;;,~,~~,.fH:j<n

Si se sospecha quc existe una predisposición
hereditaria~la mujer se dehe derivar a un especialista
antes de tomar la decisión de usar un AHC.

Un aumento de la frecuencia o la intensidad de las
migrañas durante el uso de AHCs (que puede sel'
precursor de un acontecimiento ccrebrovascular)
Ducde motivar su interrunción inmediata,
Diabetes mellitus, hiperhomocistcincmia,
valvulopatía y fibrilación auricular.
disliooorotcinemia v lUOllseritematoso sistémico.

En el ca") de que se produzcan síntomas, se debe aconsejar a la mujer que busque asistencia médica
urgente y que infom,e al profesional de la salud de que está lomando un AHC.

Los síntomas de un accidente cerebrovascular pueden incluir:
entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brilZo o pierna, especialmente en un lado del
cuerpo;
dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o de la coordinación;
confusión repentina, dificultad para hablar o para comprender;
dificultad repentina de visión enun ojo o en ambos;
ccfalea repentina, intensa y prolongada sin causa conocida;
pérdida del conocimiento o desmayo, con Osin convulsiones;

Los síntomas temporales sugieren que el evento es un accidente isquémico transitorio (AIT).

Los síntomas de un infal10 de miocardio (1M) pueden incluir:
dolor, molestias, presión. pesadez, sensación de opresión o plenitud en el tórax, brazo o debajo
del esternón;
malestar que irradia a la espalda, la mandíbula, la garganta, el brazo o el estómago.
sensación de plenitud, indigestión o ahogo;
sudoración. náuseas. vómitos O mareo;
debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento;
latidos cardíacos acelemdos o irregulares;

Se debe advertir encarecid'lmenle a las mujeres que toman anticonceptivos comhinados que se
pongan en contacto con su médico en caso de que observen posihles síntomas de tromhosis. En
caso de sospecha de trombosis o tromhosis confirmada, se dehe intemnnpir el uso de los
anticonceptivos hormonales. Se debe recurrir a un método antieoncr.ptivo apropiado dehido a la
teratogenicidad de la terapia anticoagulante (cumarinas).

Specialist: epa

HA approval date:

MAF revlsien: FS
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Producto: EVRAC

Nro de registro: 50.688

Tumores
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En algunos estudios epidemiológicos, se ha notificado un aumento del riesgo de cáncer de cuello
uterino en mujeres que utilizaban anticonceptivos orales combinados a largo plazo, pero se
mantiene la controversia sobre hasw qué punto cstC hallazgo se pucde atribuir a factores dc
confusión del comportamiento sexual y otros factore,s tales como el papilomavirus humano (VPII).

Un metanálisis de 54 estudios epidemiológicos indicó que las mujeres que en la actualidad están
tomando anticonceptivos orales combinados tienen un riesgo ligeramente mayor (RR = 1,24) de
presentar un diagnóstico de cáncer de mama. El riesgo adicional desaparece gradualmente a lo
largo de los 10 años siguientes a haber dejado de lOmar los antieonceptivos orales combinados. Ya
que el cáncer de mama es raro en mujere.s menores de 40 años. el exceso de diagnósticos de cáncer
de mama en mujeres que-actualmente loman anticonceptivos oralcs comhinados o que los tomaron
recientemente es pequeño en relación con el riesgo global de cáncer de mama Los carcinomas de
mama diagnosticados en mujeres que han tomado alguna vez anticonceptivos orales combinados
tienden a ser menos avanzados clínicamente que los carcinomas diagnosticados en mujeres quc
nunca han tomado anticonceptivos orales combinados. El patrón .ohservado dc aumento dc riesgo
se puede deher a un diagnóstico más precoz de dincer de mama en las usuarias de anticonceptivos
orales combinados, a los efectos biológicos de los anticonceptivos orales combinados o a una
combinación de los dos factores.

Se han notificado casos raros de tumores hepáticos benignos () con menor frecuencia incluso
malignos entre las usuarias de anticonceptivos orales combinados. En casos aislados, estos ltunares
han dado lugar a hemorragias intra-abdominales que podrian causar la muerte. Por lo tamo, un
tumor bepático se debe considerar en el diagnóstico diferencial cuando se produce dolor abdominal
superior agudo, aumento del tamaño del hígado o signos de hemormgia intra-abdominal en mujeres
que usan EVRA 0.

Elevación de ALT

Durante ensayos clínicos con pacientes tratados para infecciones por el virus de la hepatitis C
(VHC) con medicamentos que contienen ombitasvir! paritaprevir! ritonavir y dasabuvir con o sin
ribavirina, se produjerou elevaciones de transamina,a (AL1) mayores a 5 veccs los límites
superiores normales (LSN) con una frecuencia significativamente mayor en mujeres que utílízan
medicamentos que contienen etinil-estradiol como los anticonceptivos hormonales combinados
(AHCs) (ver "Contraindicaciones" c "Interacción con otros Medicamentos y Otras Formas de
Interacción").

Trastornos psiquiátricos
Un estado de án.ímo deprimido y depresión son reacciones adversas conocidas debidas al uso de
anticonceptivos hormonales (ver HReacciones advcrsas'~). La depresión puede ser grave y es un
factor de riesgo rcconocido asociado al comportamiento suicida y al suicidio. Se debe indicar a las
mujeres que se pongan en contacto con su médico en caso de experimentar cambios cn el estado
de ánimo y síntomas depresivos, incluso si aparecen poco después de iniciar el tmtamiento.
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La eficacia anticonceptiva puede verse requcida en mujeres que pesan 90 kg o más (ver
"Posología y Modo de Administración" y "Propiedades Farmacológicas")
Las mujeres con diagnóstico o historia familiar de hipeltrigliceridemia podrían présentar un
riesgo mayor de pancreatitis al utilizar anticonceptivos hormonales combinados.
Aunque se han registrado ligeros aumentos de la presión arterial en muchas mujeres que utilizan
anticonceptivos hormonales, son raros los aumentos clínicamente relevantes. No se ha
e~tahlecido una asociación concluyente entre el uso de anticonceptivos hormonales y la
hipertensión clínicamcntc relcvante. Si durante el tratamiento con anticonceptivos hormonales
combinados las mujeres hipertensas pre!\cntan una elcvueión constante o aumentos
significativos de la tensión y no responden adecuadamente a los antihipertensivos, se debe
inteoumpir el uso de los anticonceptivos hormonales combinados. Se puede retomar su nso si
se alcanzan valores nOn1lOtensos con antihípel1ensivos.
Se han notificado casos nuevos o agravamiento de las siguientes enfermedades tanto con cI
embarazo como con el uso de anticonceptivos orales combinados, pero la evidencia de su
asociación con el uso de anticonceptivos oraJe."combinados no es concluyente: ictericia y/o
prurito asociado a colcsta~is, enfermedades de 1" veslcula biliar incluyendo colecistitis y
colelitiasis, portiria, lupus eritematoso sistémico, síndrome urémico hemolítico. corea de
Sydenham. herpes gestacional. pérdida de audición relacionada con la otosclerosis.
Las alteraciones graves o crónicas en la función hepática pucden hacer necesaria la intermpción
de los anticonccptivos hormonales combinados hasta que los indicadores de la función hepática
vuelvan a la nonualidad. La rccurrcncia de prurito relacionado con la colestasis, que haya
podido ocurrir en un embarazo anterior o asociado al uso previo de honnonas sexuales
esteroidcas hace. necesaria la inteoupción de los anticonceptivos hormonales comhinados.
Aunque los anticonceptivos hormonales combinados pueden tener un cfecto sobre la resistencia
periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa, no hay evidencia que apoye la nccesidad de
modificar el régimen terapéutico en pacientes diabéticas por el uso concomitante de
anticonceptivos hormonales combinados. Sin embargo, se debe monitorizar a las mujeres
diabéticas. sobre todo en las fa~es iniciales del tratamiento con EVRA'''.
Durante el nso de anticonceptivos orales combinados, se ha notificado el empeoramiento de la
depresión endógena, la epitepsia, la enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa.
Ocasionalmente pneden darse casos de c10asma con el uso dc anticonceptivos hormonales.
especialmente- en pacientes con ona historia de cloasma gravídico. Las mujeres con tendencia
al c10asma deben evitar la exposición al solo a la radiación ultmvioleía mientras usen EVRA@.
A menudo el c!oasma no es enteramente reversible.

,Examen físico/consulta médica

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con EVRA@ se debe realizar nna ¡mamnesis completa
(incluidos los antecedentes familiares) y descartar un posiblc embarazo. Se debe medir la tensión
arterial y realizar una exploración física guiada por las contraindicaciones
(ver "Contraindicaciones") y por las advertencias (ver "Advertencias y !'recauciones Especiales
de Empleo"). Es importante dirigir 1" atención de ta mujer hacia la información sobre la tromhosis
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venosa y arterial, incluido el riesgo de EVRA@ en comparación con otros AHCs, los síntomas de
TEV y TEA, los factores de riesgo conocidos y qué debe hacer en caso de sospecha de trombosis.
Tamhién se debe indicar a la mujer que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones
allí descritas. La frecuencia y la naturaleza de las exploraciones se deben basar en l¡esdirectrices
clínicas establecidas y ~e adaptarán a cada mujer en particular.

Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos hormonales no protegen (rente a la infección
por VIH (SIDA) ni frente a ot""" enfermedades de transmisión sexual.

Irregu laridades en la hemorragia

Con todos los anticonceptivos hormonales combinados puede producirse una pérdida de sangre
irregular (oligometrorrdgia o hemorragia intermenstrual), especialmente durante los primeros
meses de uso. Por esta razón, sólo será útil una opinión médica sobre las pérdidas de sangre
irregulares después de un período de adapiación de aproximadamente 3 ciclos. Si persiste la
hemorragia intermenstrual, o se produce después de ciclos previamente regulares, cuando se haya
utilizado EVRA" siguiendo el régimen recomendado, se debe considerar otra causa dislinta al uso
de EVRA@. Se deben considerar cau,", no hormonales y, si fuera necesario, se. deben tomar
medida.~ de diagnóstico adecuada.s para descartar enfermedad orgánica o embaral.O. Esto puede
incluir legrado uterino. En algunas mujeres puede no haber hemorragia por privación durante el
perlodo de descanso sin parche transdérmico. Si ~e ha utilizado EVRA @ siguiendo las instmcciones
descritas en "Posología y ModO de Administración", es improbable que la mujer esté embarazada.
Sin embargo, si no se ha usado EVRA@ siguiendo estas inslmcciones antes de la primera falta de
hemorragia por privación, o si hay dos faltas de hemorragin por privnción, se debe descartar el
embara7,o antés de contiuuar utilizando EVRA <ID.

Algunas mujeres pueden experimentar amenorrea u oligomenorrea después de interrumpir el uso
de los anticonceptivos hormonales, especialmente cuando dicha afección ya existía.

Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción

Nota: Se deben consultnr las fichas técnicas de toda In medicación concomitante con el fin de
identificar posibles interacciones.

Interacciones farmacodinámicas

El uso concomitante con medicamentos que contienen ombitasvir! paritaprevirl ritonavir y
da.subuvir, con o sin ribavirina puede aumentar el riesgo de elevaciones de la ALT (ver
"Contraindicaciones" y "Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo").

Por lo tnnto, las personas que utilizan EVRA@ deben cambiar a un método anticonceptivo
alternativo (por ejemplo, método anticonceptivo sólo con progeslágenos o métodos no honnonaicsl
antes de iniciar el tratamiento con esta fam1acoterapia combinada.
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EVRA@ puede ser reiniciado d()s semanas después de la flDalización del tratamiento con esta
farmaeoterapia combinada,

Efectos de otros medicamentos sobre EVRA ,.

Pueden aparecer interJcciones con medicamentos' ínductores de las-enzimas microsomaJc~ lo cual
puede dar lugar a un aumento en. el aclaramiento de las hormonas sexuales pudiendo producir
sangrado intermenstrual y/o fallo del tratamiento anticonceptivo. Se han notificado las siguientes
interacciones en la bibliografía.

PrincipioS' adivos que aumentan el aetarumiefll0 de los AHCs (reducción de la eficacia de los
Afies debido a inducción enzimática), por ejemplo:

Barhitúrícos,- bosentán. carbamazepina, fenitoína, primidona, rifampicina. rnodafinilo y
medicamentos para el VIH riton"vir, nevirapina y efávirenz y también po~iblemente fclbamato,
griseofulvina, oxearbazepina, topiramato y medicamentos a base dc planlas medicinalcs que
contengan Hierha de San Juan (Hyperh:um p"'iOrtllnm).

Forma de empleo

Se puede observar inducci6n enzimática tras varios días de lratamiento. Generalmente, la máxima
indncd6n enzimálica se observa alrededor de los .10días y Se puede mantener durante al menos
4 semanas después dc la suspensi6n del tratamiento famlacol6gico.

A corto plazo:
Las mujeres en tratamiento acorto plazo con medicamentos inductores de e-llzimas melabol ¡zadoras
hepáticas de medicamentos o con los:distlnlos' plincipios activos que inducen estas enzi mas deben
utilizar de fórma tCmporal un método anticonceptivo de barrera adicional además de EVRA@, es
decir, durante el tiempo de la administraci6n concomitante del medicmnento y hasta 28 días
des:pués de su interrupción:.

El siguiente parche transdérmico se debe poner sin intercalar la semana habitual de descanso en el
caso de que eontinue la administración concomitantc dé estos medicamentos después del final del
período de tres semanas con parche.

A largo plazo:
Se recomienda que las mujercs que estén en tratamiento a largo plazo con principios activos que
sean inductores enzímáticost utilicen de forma simultánea otro método anticonceptivo no hormonal
fiable.

Prin.cipios activos con electos variables sob,:e el aclaramiento-de los AHes

Cuando son administrados de formá conjunta con AHCs, algunas combinaciones de inhibidores de
la protea.sa del V1H e inhibidores de la trasncripta.sa inversa no nl1c1eosídícos, incluyendu
combinaciones de inhibidores del VHC pueden aumentar o disminuir las concentraciones
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plasmáticas de estrógenos o proge>lágenos. El efecto neto de eslOScambios pucde ser clínicamentc
relevante en algunos casos. •

Por tanto. se deben consultar la~fichas técnicas de toda ta medicación concomitante para el VIH
con el fin de identificar potenciales interacciones y cualquier recomendación relacionada. En caso
de duda, las mujeres en tratamiento con inhibidores de la proleasa o inhibidores de la trasncliptasa
inversa no nucleosídicos deben utilizar un método anticonceptivo de barrera adicional.

Inhibición del metaholismo del etinilestradio!

Se ha demostrado que etoricoxib eleva los niveles plasmáticos de etinile,iradiol (50 to 60%) cuando
se toma concomitantemcntc con anticonceptivos hormonales orales trifásicos. Se cree que
eloricoxib incrementa los niveles deetinilestmdiol porque inhibe la actividad de la sulfotransfcrasa
inhibiendo así el metabolismo del etinilestradiol.

Efecto de EVRA@ sobre otros medicamentos

Los anticonceptivos hormonales pueden influir sobre el metabolismo de cierto, principios activos.
En consecuencia, las concentraciones plasmáticas y tisulares pueden aumentar (per ejemplo.
ciclosporina), Puede ser neces,ario un ajuste de dosis de los medicamentos concomitantes,

Lamotrigina: Los :anticonceptivos hormonales combinados'han mostrado un descenso signif'tcativo
de las concentraciones plasmáticas de Jamotnglna cuando se administran de forma conjunta
posiblemente debido a la inducción de glucuronidación de la lamotlÍgina. Esto podría reducir el
control de las crisis (convulsiones) y per tanto puede ser necesario un ajuste de dosis de
lamotrigina.
Pruebas de laburatolÍo

La utilización de anticonceptivos esteroide", puede influir en los rcsultados de ciel1as pl1lcbas dc
laboratorio, incluyendo valores bioquímicos de la función hepática, tiroidea, suprarrenal y renal,
niveles plasmáticos de proteínas (transpottadoras). por ejemplo, globuJina fijadora de
COl1icosteroides y fraeciones lípidicasilipoproteíniclcs; parámetros del mctabolismo dc los hidratos
de carbono y de la coagulación y fibrinolisis. Gencralmente los cambio, pemlanecen dentro del
intervalo normal de laboratorio.

Datos Preelínicos sobre Seguridad

Los datos no clínicos no muestran riesgos especiales para Jos seres humanos según lo~estudios
convencionales sobre farmacología de seguridad, toxicidad d" dosis repetidas, genolOxicidad y
potencial carcinogénico. Con respecto a la toxicidad reproductiva. la norelgestrornina mostró
toxicidad fetal en conejos, pero el margen de seguridad para este efecto fue suficientemente alto.
Los datos sobre la toxicidad reproductiva para la comhinación de norctgcstromina con
etinilestradiol no están disponibles. Los datos para la combinaei6n de norgestimato (profármaco
de la norelgestromina) con etinilestradiol indican en Jos animales. hemhras un dCl\ccnso en la
fertilidad yen la eficiencia de implantaci6n (rata), un aumento en la resorci6n fetal (rata, conejo)
y, a altas dosis, un descenso en la viabilidad y fertilidad de la progenie femenina (rata). No se
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conoce la relevancia de estos dato~ para la exposición en humanos ..ya que se puede considerar que
Jos efectos están reJadonado~ con acdone~fármacodirlámiCas bicn con()cida~ o son específicos
para las especies.

Lus estudiós realizados pam comprobar los efectos de EVRA ilil en la piel indican que este sistema
no tiene potencial para producir sensihiJización y s~locausa una irritación leve cuando se aplica
en la piel de 'conejo.

Fertilidad, ern1¡arazo y lactancia

Embarazo

EVRA ('º no está indicado durante el embarazo.

Lusestudios epidemiológicos no indican un aumento del riesgo de defectos congénitos en los niños
de las mujeres que utilizaron anticonceptivos orales combinados antes del cmbamzo. La mayor!a
de los estudios recientes tampoco indican un efecto teratogénico si se utilizan anticonceptivos
orales cómbinados de forma inadvertida al principio del embamzo.

Los datos limitados de los resultados sobre mujeres cmbámzadas que utilizan EVRA "', no permiten
obtener eonelusiones sobre su seguridad durante el embarazo.

Estudios en animales han demostrádo efectos indeseables durante el embarazo y lactancia'(vcr
"DatQs preclínicos sobre seguridad"). Basado en estos datos animales. l'{s efectos indeseables
debidos a l. aeción hormonal de los componentes activos no se puede excluir. Sin embargo. la
ex.periencia general con anticonceptivos orales comhinados durante el embarazo no proporcionó
evidencias de efectos indeseables en humanos,

En easo de embarazo durante el uso de EVRA@.sedebeiuterrumpirel uso de EVRA@de inmediato.

El aumento de riesgo de TEV durante el postparto sedebe considerar cuando se reinieie el uso de
EVRA'" (ver "Posología y Modo de Adminbtmción" y "Advenencias y Precauciones Especiales
de Empleo'').

Lactaoeia

La lactancia se puede ver afectada por los ant,ieonccplívos hormonales eombinados, ya que pueden
reducirla cantidad y cambiar.!a composieiónde la.lechc matema. Por lo tanto, no se recomienda
el uso de EVRA" hasta que la madre haya dejado de amamantar a su bijo.

Fertilidad

Las mujeres pueden experimeutar un retraso en.la coneepeiólllras la discontinuación de EVRA "'.
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilíl.ar máquinas

La influencia de EVRA@ sobre la capacidad para conducir y uliH:¡",,'\f m¡íquinJs es nula o
insignificante.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfi 1 de seguridad

Las reacciones adversas notificadas con más frecuencia en ensayos clínicos fueron dolor de cabezu,
náuseas y sensibilidad en las mamas, observándose aproximadamente en un 21 ,0%. 16.6% Y 15.9%
de los I'acicntcs. rc-spcc1ívamente. Las reacciones .adversa, pueden ocurrir al principio de,}
tmtamiento pero nonnalmentc disminuyen después de los tres primeros ciclos, incluidas
oligometrorragia, sensibilidad en la~ mamas y náuseas.

Descripci6n de cierta...; reacciones adversas

Se ha observado un aumento del riesgo de episodios trombótieos y tromhoembólícosarteriales y
venOSbs, entre ellos infarro de miocardio~ accidente cerebrovascu lar, accidentes isquémicos
transitorios. trombosis venosa y.embolia pulmonar, en mujeres que utilizan AHCs. quc se comeman
con más detalle en la sección "Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo".

Lístadotabulado de macciones adversas

La seguridad fue evaluada en 3.322 mujeres seXllalmente activas que participaron en tms ensayos
cHnicos de Fase In diseñados para evailHtT Ja eficacla anticonceptiva. Estas usuarias recibieron seis
o treCe ciclos dc anticoncepción (EVRA'" o anticonceptivo oral comparador), lomaron al Illc'nos
Una dosis del medicamento del eslndio y proporcionaron datos de seguridad. En la labia I indicada
más abajo se reflejan las reacciones adversas notificadas en los ensayos clínicos y dc la expcriencia
post comercialización. Convención MedDRA sohre frecuencia: muy frecuemes l? 1/1O);
frecuentes ~ l/lOO a < 1110); poco frecuemes (2: 1/1.000 a < 111(0); raras (?1/10.000 a < 1/1.(00):
muy raras «1110.000); frcetienCia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Frecuencia de las reacciones adversas.
por órganos y Reacción Adversa

Tabla 1:
Clasificación
sistemas
Frecuencia
1J~fecci{Jnes e in estaciones
Frecuentes

Raras

Specialist: ePB
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Infección fúngiea (vulvo) vaginal
Candidiasis vaginal

Erupción pustular* I
Pústulas en ellu at.cle_¡jp~l_ic_'a_c_ió_I_J J
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Neoolasias benÍlmas maliJmas no esnecificadas (incl auistes V tJólitJos)
Raras Neoplasia hepática *t

Cáncer de mama "r
Carcinoma de cérvix *t
Adenoma hepático "r
Leiol11ioma uterino
Fi broadenoma de mama

Trastornos del sistema inmunológico. . .-
Poco frecuenles ~rHioe"ensibilidad
Trastornos del metabolismo y de la nutrkión
Poco frecuentes Hipercolesterolemia

Retención de líquidos IAumento del apetito !

Raras Hiperglucemia*
i Resistencia a la insulina*
Trastornos tJsi{Juiátricos -""~_.
Frecuentes i Trastornos de ánimo afectividad y ansiedad

Poco frecuentes Insomnio
Disminución de la Jíbido

Rams Ira*
Frustrdción*

.. Aumento de la líbido.',-._- ~_.__ ..

Trastornos del sistema nervioso
...__ ..._--,--~-

Muy frecuentes l'Dolor de cahe7A'
Frecuentes ! Migraña

I Mareo
I

Raras ¡Accidente ccrehrovascular**'f
Hemorragia cerebral*t
Gusto ahormal'" .•...

Trastornos oculares
Raras I Intolerancia a ¡asIentes de contacto*
1'rastornos cardiacos
Rams Tromboembolismo arterial

Infarto (a~lIdo) de rnioéardio*t -1Trastornos vasculares
Poco frecuentes I Hipertensión

Specialist: ePB
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Tra.•tornos-Ka.s.trtJi.n!.~t!'!'1I~.l_
Muy frecuentes

Crisis hipertcnsiva*
Trombosis arterial**t
Trombosis vcno&'\**t
Trombosis*t
Tromboembolismo venuso

l'rastornos tes ¡ralarios torácicos y medwstíilicos
Raras Trombosis de la arteria pulmonar*f

Emholia pulmonar-;-

Precuentes Dolor abdominal
Vómitos
Diarrea
Distensión abdominal

tobilíares
Colecistitis
ColelitiasisT
Lesión hepática"
Icterid a 'colestát ica*t

__ '__ ~ Colestasis*t
Trastornos de la iel 'del te 'ido subcutáneo
Frecuentes Acné

Erupción cutánea
PlUrito
Reacción en la piel
Irritación de la piel

Raras
Trastornos he
I Raras

Poco frecuentes Alopccia
Dermatitis alérgica
Eccema
Reacción de fotosensibilidad
DennHlitis de contacto
Urtitari~
Eritema

Angioedcma*
Eritema (multiforme nudoso) *
CJoasmat
Erupción exfoliativa*
Prurito generalizado
Erupción (eritemalOSa pruritica)
Dermatitis schorreica*
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Tras/ornos musculoes<luelé/icos V del teUdo c01liuntiviJ
Frecuentes Espasmos musculares --Tras/ornos del all/lrtl/o reoroductor v de la mal1Úl

~"'-,_.-,-.--

Muy frecuentes Sensibilidad en las mamas

Frecuentes Dismenorrea.
Sangrado vaginal y tru....tomos menstruales**t
E-Sp¡lSmd uterino
Trastornos de la mama
Secreción vaginal

Poco frecuentes Galactorrea
Sílldrome premenstrual
Sequedad vulvovaginal

Raras Displasia cervical*
Supresión de la lactancia*
Secreción oenital -.Tras/ornos generales v alteraciones fIl elluJ!ar de administración

._........... ... ...........
Frecuentes Malestar

Fatiga
Reacciones en el lugar de aplicación
(eritema,irritacióu, prurito. erupción eutanea)

I
Poco frecuentes F.dema generalizado

Edema periférico
Reacciones en el lugar de aplicaCión*'

Raras Edema 'acütl *
Edema con fóvea'
Hinchazón
Reacciones en el lugar de aplicación* (por ejemplo.
absceso. erosión)
Edema localizado*

Exoloraciones comolementarias .

Frecuentes Aumento de peso

Poco frecuentes Aumento de la presión ,anguinea
Tmslomos lipídieos'*

Raras Disminución de la glucosa en sangre*t
Niveles anormales de 21ueosa en san2re*'t

e
F'2r:n H~.~F¡PF,jf:~T~~¡"NG
:~(, ;)ií,~r::C¡'._;I-{-,\.¡t:i;Ní:;i';¡

HAapproval date:

*Notificaciones post. comcrcializa,ci6n.
**lncluyen reacciones adversas notificadas en. ensayos clínicos )' notificaciones post
comcrcializacíón.
'Ver sección "Advclteneias y Precauciones Especiales de Empleo".

Specialist: ePB MAFrevision: FS
QC: YK
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Notificación de sospechas de reacciones adversas

. -
¡aOSSeO J

Es:importante notificar"sospe¡;::hasde reacciones adversas al medicamento tra...su autorizacíón. Ello
permite una supervisión continuada de la relac!6n bt~neficio/ricsgodel medicamento. Se invita. a
los profesionales sanitarios a notificar las sospecha ...de reacciones adversas a través del sistema
nacional de notificación.

SOBREDOSI.FlCACIÓN

.No se han notificado efectos adversos graves después de la ingesta involuntaria de dosis muy altas
de anticonceptivos orales. La sohredosis puede causar náuseas y v6mitos. En algunas mujeres
puede ocurrir hemornlgia vaginal. En caso de sospecha de sobredosis. dehen removerse todos los
sistemas anticonceptivos transdérmicos y administrarse un tratamicnto sintomálico.

En caso de ingestión aCcidental concurrir al centro asístencialmás próximo o comunicarse con el
Centro de. Intoxicaciones del HOSPITAL RICARDO GUTIERREZ, teléfonos (011) 4962-2247 ó
4962-6666 o al HOSPITAL POSADAS. teléfonos (011) 4658-7777 64654-6648.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN Y OTRAS MANIPULACIONES

Se debe aplicar el parche inmediatamente después de extraerlo del sobre protector.

A fin de evitar interferencias con las propiedades adhesivas de EVRA@, no deben aplicarse cremas.
lociones o polvos en el área de la piel donde vaya a ponerse el parche transdérmico EVRA'~.

Después de usarlo. el parche transdérmico aún contiene cierta cantidad de principiús ac..tivos. La
cantidad de principios activos que queda en el parche transdérmico puede tener efectos nocivos eo
el medio acuático. Por lo tanto. los porches transdéonicos usados se deben desechar con cuidado.
La etiqueta destinada a desechar el parche transdérmico se dehe despegar. dc la parte exterior de la
holsita. de manera que la parte adhesiva c.ubra la zona sombreada de ésta. Por último la etiqueta se
debe celTar herméticamente dejando en su interior el parche transdérmico. L, c1iminnción del
medicamento no utilizado y de todos los materÍales que hayan estado en contacto con él se realizará
de acuerdo cOn la normativa local. Los par-chestransdérmicos usados no se deben arrojar a inodoros
convenciúnales o a sistemas de eliminación de residuos líquidos.

CONSERVACIÓN

Conservar a temperatura ambiente (desde 15" C hasta 30° C); no almacenar en heladera.
Almacenar los parches en su envase protector dentro de su caja original.

PRESENTACIÓN
Specialisl: CPB

HA approval date:

MAF revision: FS
QC: YK
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Prod ueló: EVRA.
Nro de registro: 50.688

Los sobres están contenidos en una caja de cartón.
Cada caja contiene 3 parches transdérmicos EVRA@,

'-
Janssen J i ~,~;~,~,;~:

, ~ i

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Importado por JANSSEN C[LAG FARMACÉUTICA S.A.
Mendozal259 - C 1428DJG - C,udad Autónolila de BUenos Aires - Argentina
Especialidad medie,inal aU,torizada por el Ministerio de Salud.
Venta bajo receta
Certificado W 50.688
Dir~ctor Técnico: Georgina Rodrigucz, Hirmacéutica~Bioquím¡ca

Ceniro de Atención al Cliente
p:or correo electrónico: .infojanssen@j;mar.inj.com

Por teléfono: 0800 1220238

Fecha de últinja revisión:
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Producto: EVRA"
Nro de registro: 50.688 -janSSen J.I ~:~:;:;,,::.~1':~,

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

EVRA@
NORELGESTROMINAlETlNILESTRADIOL

Parche transdérmico

J ndustria alemana Venta bajo receta

Cosas importantes que debe saber acerca de los anticoncepth'os hormonales combinados
(AMes): .

•
•

•

Son uno de tos mét.odos anticonceptivos reversibles más confiables si se utilizan correctamente .
Aumentan ligeramente el riesgo de sufrir un coágulo de sangre en las venas y en las arterias
especialmente en el príIller año o cuando se reinitia el uso de un anliconccpt ¡VDhonnonal
combinado tras una pausa de 4 semanas o más.
Esté alerta y consulte a su médico si cree que puede tener síntomas de un coágulo de sangrc
(ver sección 2 "Coágulos dc sangre"),

Lea todo el prospedo detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene información importante para usted.

Conserve este prospecto. ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
Este medicamento se le ba recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras personas ya
que puede pc.Jjudiearle8.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto, Ver sección 4. .

Contenido del pros pedo

1. ¿Qné es EVRA@ y para qué se utiliza')
2. ¿Qué necesita saber antes de empezar a usar EVRA@?
3. ¿C6mo usar EVRA@')
4. Posibles efectos adversos
5. Conservación de EVRA '"
6. Contenido del envase e informaci6n adicional

1, ¡,Qué es EVRA'1) y para qné Sé utiliza?

EVRA'1) comicne dos tipos de hormonas sexuales, un progestágeno llamado norclgestromina y un
estr6geno llamado etinilestradiol.

Como contiene dos hormonas, EVRA@ se considera un "anticonceptivo honJ1onal combinado".

J!p.:i\B~~-i~'ta3}:í'5.APN-DERM#AN AT

MAf reviston: FS
Qe:YK
AR NOR-ETtPAT PIL EUPINov-18 V2.0+D es
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HAapproval date:

Se utiliza para prevenir el embarazo.

Speciatist: ePB
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Producto: EVRA.
Nro de registro: 50.688
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2. ¿Qué necesita saber antes de empezar a usar EVRA@?

Consideraciones generales
Antes de empezar a usar EVRA@)deb;> leer la información acerca de los coágulos de sangre en la
sección 2, Es particularmente importante que lea los síntomas de un coágulo de sangre (ver
sección 2 "Coágulos de sangre").

Cuando no debe usar EVRA@
No deb;> usar EVRA@ si tiene alguna de las afecciones enumeradas a continuación. Si tiene alguna
de las afecciones enumeradas a continuación, debe informar a su médico. Su médico comentará
con usted qué otra forma de anliconcepción sería más ade<:uada.
• si tiene (o ha tenido alguna vez) UIl coágulo de -sangre en un vaso sanguíneo de las piCOlas

(trombosis venosa profunda. TVP), en los pulmones (embolia pulmonar, EP) o en otros
órganos;

• si sab;> que padece un trastorno que afecta a la coagulación de la sangre: por ejemplo,
det1ciencia de proteína C. deficiencia de proteína S, deficiencia de antitrombina lll, factor V
Leiden o anticucrpos antifosfolipldieos;
si necesita una operación o si pasa mucho tiempo sin ponerse de pie (ver seeción "Coágulos de
sangre");

• si ha sufrido alguna vez un ataque cardíaco o un accidente cerebrov3scular;
• si tiene (o ha tenido alguna vez) una angina de pe<:ho (una afe<:ción que provoca fuerte dolor

en el pecho y puede ser el primer signo de un ataque al corazón) o un accidenle isquémico
transitori.o (ArT. sínlomas temporales de accidente cerebrovaseular);

• si tiene alguna de las siguientes enfermedades que pueden aumentar su rie~gode formación de
un coágulo en las arterias:

diabetes grave con lesión de los vasos sanguíneos
tensión arterial muy alta
niveles muy altos de grasa en la sangre (colesterol o triglícéridos)
una afeeción llamada hiperhomocis1:einemia

• si tiene (o ha tenido alguna vez) un tipo de migraña llamada ¡<migraña con aura";
• sí es alérgico a norelgestromina, ettnilestradiol o a cualquiera de los demás componentes de

este medicamento (incluidos en la sección 6);
• si alguna vez lc han dicho que puede lener eáncer de mama o cáneer de útero, cérvix (cuello

del útero) o de vagina;
si ha tenido alguna vez un tumor en el hígado o una enfermedad del hígad.o por lacual su hígado
no funciona COITectameme:

• si tiene hemorragia vaginal sin causa aparente:
• si tiene hepatit¡~e y está t~n tratamiento con medicamentos que contienen ombitasvirl

paritaprevir/ ritanavir y dasahuvir (ver también sección "Olros medicamentos y EVRA "").

No debe utilizar este medicamento si padece alguna de las afecciones anteriormente mencionadas.
Si no est,í segura, consulte con su médico antes de usar este medicamento.

5pecialist: cpa

HA approval date:

MAF revision: fS
QC:YK '
AR_NOR.ETLPAT;..Pll_EUPI Nov-18_V2,0.D~es ' I
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Producto: EVRA"
Nro de registro: 50,688

Cuándo debe Iéner especial cuidado con EVRA@

-janSSen J

¿Cuándo debe consultar a su médico?
Busgue a."listencia médica urgente
• Si nota posibles signos de un coágulo en la sangre que pueden significar que está sufriendo

on coágulo de sangre en la pierna (es decir. trombosis venosa profunda). un coágulo de
sangre en el pulmón (es decir, embolia pulmonar). un ataque cardíaco o un accidente
cerebrovascular (ver sección "Coágulo de sangre [trombosis]" a continuación),

Para obtener una descripción de los síntOmas de estos efectos adversos graves, consulte
"Cómo reconocer un coágulo de sangre", '

Advertencias y precaucinnes

Antes de usar este medicamento es necesario que su médico le realice una revisión médica,

Infonne a su médicn si snfre cnalqniera de las siguientes afecciones.

Si la afección se desarrolla Oempeora mientras está usando EVRA "', también debe informar a su
médieo,
• si padcce enfcrmedad de Crobn o colítis ulcerosa (enfermedad inflamatoria intestinal crónica);
• si padece lupus eritematoso sistémico (LES, una enfermedad que atecta a su sistema natural dc

defensa); ,
• si padece síndrome urémico hemolílico (SUB, un trastorno de la eoagulación de la sangre que

provoca insutlciencia en los riiiones);
• si padece ancmia drepanoeítiea (una enfennedad hereditaria de Jos glóbulos rojos);
• SI tfene nIveles elevados de grasa en la sangre (hipertrigliceridemia) o antecedentes familiares

positivos de esta afeceión, La'hipertrigliceridemia se ha asociado a un mayor riesgo de padecer
pancreatitis (inflamación del páncreas);

• si necesita una operación o pasa mucho tiempo sin pone,'se de pie (ver sección 2 "Coágulos de
sangre");

• si acaba de dar a luz corre mayor riesgo de sufrir coágulos de sangre, Debe preguntar a su
médieo cuánto tiempo después del parto puede empezar a tomar EVRA~);

• si tiene una inflamaeión de las venas que hay debajo de la piel (tromboflebitis superficial)
• si tiene varices.

COÁGlILOS OE SANGRE

El uso de un anticonceptivo hormonal combinado como EVRA@ aumenta su riesgo de sufrir un
coágulo de sangre en comparación con no usarlo. En raras .ocasiones un coágulo de sangre, puede
bloquear vasos sanguíneos y provocar problemas graves,
Se pueden formar coágulos de sangre:

en las venas (lo que se llama "trombosis venosa", "tfomboembolismo venoso" o TEV)
en las anerias (lo que se llama "trombosis aneria]". "tromboembolismo arterial" o TEA)

La recuperación de los coágulos de sangre no es siempre completa, En rara' ocasiones puede haber ,
efectos graves duraderos o, muy raramente, pueden ser monales" 11

Special!st. ePB MAF revision: FS
QC: YK

HAapproval date: AR_NOR-ETI_PAT_PIL_EUPINov-18_V2,O+D_es
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Es importante recordar que el riesgo global de un coágulo de sangre perjudicial debido 1I

EVRA@¡es pequeño.

CÓMO RECONOCER UN COÁGULO HE SANGRE

Busque asistencia médica urgente si nota alguno de los.siguientes sIgnos o síntomas,

¿Experimenta alguno de estos signos? . '. ¿Qué es posible que esté .
. ' .

.
. sufriendo?

• hinchazón de una pierna o pie o a lo largo de una vena de Trombosis venosa profunda
la pierna O pie. especialmente cuando va aeompañada de:

dolor o sensibilidad en la pierna. que tal vez se
advierta sólo al ponerse de pie o al caminar;

- aumento de la temperatura en la pierna afectada;
- cambio de color de la piel de la pierna. por ejemplo, ,

si se pone pálida, roja o azul. ,
• falta de aliento repentina sin causa conocida o respiración Embolia pulmonar ¡

rápida;
• los repenlina sin una causa dara. que puede arrastrar

sangre;
• dolor en el pecho agudo que puede aumentar al respirar

hondo;
• aturdi m lento intenso o mareo;
• latidos del corazón acelerados o irregulares;
• dolor de estómago intenso,

Si no está segura, consulte a un médico, ya que algunos de
estos síntomas como la tos o la falta de aliento se pueden
confundir con una afección más leve como una infección
resoiratoria (001' eiemolo, un "catarro comón")
Síntomas que se producen con más frecuencia en un ojo: Trombosis de las venas
• pérdida inmediata de la visión, o bien, retinianas (coágulo de sangre en
• visión borrosa indolora. que puede evolucionar hasta el ojo)

pérdida de la visión, - ~-,~._~ , -~----~~

• dolor, molestias. presión, pesadez en el pecho; Ataque al corazón
• sensación de opresión o plenitud en el pecho, brazo o

debajo del esternón;
• sensación de plenitud, 'indigestión o ahogo;
• malestar de la parte superior del cuerpo que irradia a la ,

espalda. la mandíbula, la garganta, el brazo yel I
estómago;

I
• sudoración, náuseas, vómitos o mareo;
• debilidad extrema, ansiedad o ralta de aliento;
• latidos del corazón acelerados o irregulare~ .

Spedalist: ePB

HA approval date:
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• debilidad o entumecimient.o repentino .de la cara, brazo o
piema, especialmente en Uí, lado del cuerpo;

• confusióll repentina, dificultad para hablar o para
comprender;

• dificultad repentina de visión en un ojo o en ambos;
• dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del

equilibrio o de la coordinación;
dol()rde <.:ahczarepentino, intcoso y prolongado sin causa
conocida;

• ' pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin
convulsiones.

A veces los síntomas de accidente cerebrovaseular pueden
se'r breves, con nna recuperaci6n casÍ inmediata y completn,
pero de todos modos debe buscar asistencia médica urgente
ya que puede correr riesgo de sufrir otro accidente
cerebrovasculat
• hinchazón y ligera coloración azul de una extremidad;
• dolor de estómago intenso (abdomen agudo),

Accidente ccrcbrovasrular

Coágulos de sangre que o. ji
bloquean otros vasos
sanguíneos . _

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA VENA
¿,Qué puede ocurrir sí se forma un coágulo de sangre en una vena'!
• El uso de ant.iconceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento dcJ riesgo

de coágulos de sangre en las venas (trombosis venosa), No obstante, estos efectos adversos son
raros. Se producen con más frecuencia en el primer año de Uf;O de un anticonceptivo hormonal
combinado,

• Si se forma un coágulo de sangre el} una ven~ de la pierna o del pie, puede provocar trombosis
venosa profunda (TVP),

• Si un coágulo de sangre se desplaza desQe la picma y ,e aloja cn el pulmón puede provocar una
embolia pulmonilr.

• En muy raras ocasiones se puede formar un coágulo en una vena de otro órg.illo como el ojo
(trombosis de las vena." retinianas).

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

I
I

MAF revísíon: FS I
QC; YK
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HA approval date;

Cuando deja de tomar EVRA@, su riesgo de presentar un coágulo de sangre regresa a la normalidad
en pocas semanas,
Specialist: ePB

¿Cuándo es mayor el riesgo de presentar un coágulo de sangre en una vena'!
El riesgo de presentar un coágulo de sangre en nna vena es mayor durante el primer año de tomar
un anticonceptivo honnonal combimldo por primera vel., El riesgo puede ser mayor también si
vuelve a empezar a tornar un anticonceptivo horinonal cOmbinadu (el mismo medicamento o un
medicamento diferente) después de una interrupción de 4 semanas o más,

Página 5 de 20
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¡.Cuál es el riesgo de presentar un coágulo de sangre?
El riesgo depende de su riesgo natural dc TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal combinado
que esté tomando.
El rie.sgo global de presentar un coágulo de sangre en la pierna o en el pulmón (TVP o EP) con
EVRA@ es pequeño.

De cada 10.000 mujeres que no usan ningún anticonceptivo hormonal combinado y no están
embarazadas, unas 2 pueden presentar un coágulo de sangre en un año.
De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene
levonorgestrel, noretisterona O norgestimato, unEl~ 5-7 present.:'lrán un coágulo de sangre en un
año.
De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo bormonal combinado quc contiene
etonogestrel o norelges!rominacomo EVRA@. entre unas 6 y 12 mujeres presentarán un
coágulo de sangre en un aflO,
El riesgo de tener un coágulo de sangre vilrian'1 en función de sus antecedentes médícos
personales (ver "Factores que aumentan su riesgo de un coágulo de sangre." a continuación).

Riesgo de presentAr un coágulo
de sangre en un año

Mujeres que no utilizan un parche/comprimido/anillo Unas 2 de cada 10.000 mujeres
vaginal hormonal combinado y que no están
embarazadas
Mujeres que utilizan una píldora anticonceptiva Unas 5-7 de cada
hormonal combinada que contiene levonor~estrel, 10.000 mujeres
noretislerona o norl!estimato
Mujeres que utilizan EVRA@ Uuas 6-12 de cada

10.000 muieres
Factores que ,jumentan su riesgo de un coágulo de sangre en una vena
El riesgo de reller coágulo de sangre con EVRA@ es pequeño. pero algunas afecciones aumentan
el riesgo. Su riesgo es mayor:
• si tiene exceso de peso (índice de masa corporal o lMe superior a 30 kg/m2

);

• si alguno de sus parientes próximos ha tenido un coágulo de sangre en la pierna. pulmón u otro
órgano a una edad temprana (es decir, antes de los 50 años aproximadamente). En esle caso
podría tener un trastorno hereditario de la coagulación de la sangre;

• si ne~esita operarse o si pasa mucho tiempo sin poncrs.e de pie debido a una lesión o
enfermedad, o si tiene la pierna enyesada. Tal vez haya qne interrumpirelnso de EVRA" varias
semanas antes de la intervención quirúrgica o mientras tenga menos movilidad. Si necesita
interrumpir el uso de EVRA~' debe preguntar a su médico cuándo puede empezar a usario de
nuevo;
al aumenlar la edad (en especial por encima de unos 35 años);

.• si ha dado a luz haC(~menos de unas semanas.
El riesgo de presentar un coágulo de sangre aumenta cuantas más afecciones tenga.
Los viajes en avión (>4 horas) pueden aumentar temporalmente el riesgo de un coágulo de sangre,
en especial si liene alguno de los demás factores de riesgo enumerados.
Es importante informar a su médico sj sufre- cualquiera de las afecciones anteriores, aunque no esté
segura. Su médico puede decidir que h!ty que interrumpir el uso de EVRA@.

Specialist: ePB MAF revision: FS
QC: YK
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Sí. alguna de las afecciones anteriores cambia mielllras está utilizando EVRA@, por ejemplo un
pariente próximo experimenta una trombosis sin causa conocida, o usted aumenta mucho de peso"
informe a su médico.

COÁGULOS DE SANGRE EN UNA ARTERIA

¿Qué puede ocurrir si se forma UII coágulo.de .sangre en una arteria'!
Al igual que un coágulo de sangre en una vena, un coágulo en una arteria puede provocar problemas
graves, Por ejemplo, puede provocar un ataque al corazón o un accidente cerebrovascular.

Factores que aumentan su riesgo de un cnágulo de sangre en una arteria
Es importante señalar que el riesgo de un ataqucc al corazón o un accidente cerebrovas.ular por
utilizar EVRA~' es muy pequeño, pero puede aumentar:

•

•
•
•

..
•
•

•

con Ja edad (por encima de unos 35 años);
si fuma. Cuando utiliza un anticonceptivo hormonal combinado como EVRA ijj) se le aconseja
que deje de fumar. Si no es capaz de dejar de fumar y tiene m,ís de 35 años, su médico puede
aconsejarle que utilice un tipo de anticonceptivo diferente;
si tiene sobrepe,o;
si tiene la tensión,arterial 'alta:
si algún pariente próx ¡mo ha sufrido un ataque al corazón o un acddcntc cerebrovascular a una
edad tempnma (menos de uno's 50 años). En este caso usted también podría tener mayor riesgo
de suftir un ataque eardíaco () una apoplejía;
si usted o alguno de sus pariente.;; próximos tiene un nivel elevado de grasa en la sangre
(eolesterol o triglicéridos);
si padece 1111grañas,especialmente m¡graña~ con aura~
si tielle un problema de corazón (trastorno de las válvulas, ulla alteración del ritmo del corazón
llamada fibrilación auriCular);
si tiene diabetes .

Si tiene una o más de estas afecciones o si alguna de ellas es especialmente grave, el riesgo de
presentar un coágulo de sangre se puede ver incrementado aún Íllás.

Si alguna de las afecciones a¡Heriares cambia mientras está utilizando EVRA@, por ,'jemplo
e-mpieza a fumar. un. pariente próximo experimenta una trombosis sin ca'usa conocida. o usted
aumcnta mucho de peso, informc a su médico.

Trastornos psiquiálric~
Alguna mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como EVRA@han notificado depresión
.Ouneslado de ánimo deprimido. La depresión puede ser grave y a veces puede inducir pensamiento
suiddas. Si ex.perimenta alteracíones del estado de ánimo y síntomas depresi\'os, p6ngnse en
contacto c()n su médico para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible.

MAFrevision: FS
QC:YK
AR_ NOR-ET!]AT _PIL_EUPI Nov.18_ V2.0+D _es

IF-20 19-067üP'á\iiflaJl¡llki~A#AN
HAapproval dale:

Además consulte a su médieo antes de empezar a Usar EVRA "si tiene o ha (enido cualquiera de
las sigu.ientCs afecciones. o si aparecen o empeoran durante el tratamiento con EVRA@:
• Cree que puede estar embarazada;

Specialíst: epa
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• Tiene dolores de cabeza que empeoran o aparecen con más frecuencia;
• Pesa 90 kg o más;
• Tiene la tensión arterial alta o que tiende a aumentar;
• Tiene alguná enfermedad de la vesícular biliar incluyendo cáculos biliares o inllamaci"n de la

vesícula biliar;
• Tiene una aJtemción en la sangre llamada porfiria;
• Tiene un trastorno nervIOSo en el que se producen movimientos rcpcntino~ del cuerpo llamado

"corea de Sydenham";
• Tuvo erupciones en la piel con ampollas durante el embarazo ("herpes gestacional");
• Tiene. pérdida de audición;
• Tiene.diabete.t;;
• Tiene depresión;
• Tiene epilepsia o cualquier otro problema que cause convulsiones;
• Tiene alteraciones del hígado, incluyendo color amariilento de la piel y del blanco del ojo

(ictericia); e

• Tiene o ha tenido "manchas del embarazo", Éstas !ion-puntos o manchas marrones amarillentas
de la piel, especialmente en la cara (llamadas "cloasma"). Puede que estas manchas no
desaparezcan completamente, incluso después de dejar de utiliz.ar EVRA ,~.Proteja su piel del
solo de la<;radiaciones ultravioletas. Esto puede ayudar a prevenir que aparezcan estas manchas
o a que no empeoren.

• Tiene problemas de riñ6n.

Si no está segura si padece alguna de las afecciones anteriores, consulte con su médico antes de
usar EVRA0.

Enfermedades de transmisión sexual
Este medicamento no le protege frente á la infección por VIH (SIDA) o frente a cualquier otra
enfermedad de transmisión sexual. Esto incluye clamidia, herpes genital, venugas genitalct-'.
gonorrea, hepatitis 13, s,filis. Utilice siempre preservativos para protegerse frente a estas
enfermedades. .

Pruebas analíticas
• Si necesita que le hagan un análisis de sangre o de orina, informe a su médico o al personal del

laboratorio que está lIlilizando EVRA@, ya que los anticonceptivos hormonales pueden alterar
algunos resultados analíticos.

Niños y adolese~ntes
No se ha estudiado EVRA'" en niñas y adolesccntcs menores dc 18 años. No se debe utilizar
EVRA@ en niñas y ado.lescentes que no hayan tenido todavía su primer periodo menstrual.

Otros medicamentos y EVRA@
Informe a su médico si está utilizando, ha utilizadll Tetlentémenle o podría tener que utilizar
cualquier otro medicamento,

IF¡ri"lj¡H9¿ ~¥i5APN-DERM#AN AT
o

HA approvat date:

No utilice EVRAw si tiene hepatitis e y está tomando medicamcntos que contienen ombitasvirl
paritaprcvirl rilonavir y dasabuvir, ya que puede causar en análisis de sangre un UlUllento en los
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resultados función hepática (aumento de la enzima ALT hepática). Su médico le recelará otro tipo
de método anticonceptivo antes de inleiarel tratamiento con estos medicamentos. EVRA@se puede
reiniciar~aproximadamente. 2 semanas después de finatizareste tratamiento, Ver sección" Cuando
no debe usar EV RA@".

Ciertos medicamentos y plantas medicinales pueden impedir el funcionamiento. adecuado de
EVRA@ Si esto sucediera, usted se puede quedar embarazada, o puede experimentar sangrado
inesperado.

Estos incluyen medicamentos empicados para el tratamiento de:
• algunos antirretrovlrales usados para tratar Infecciones por VIHlSlDA y vims de la Hepatitis

C (denominados inhibidores de la proteasa e iuhlbidores no nucleosídicos de la lranseriptasa
inversa como rítonavir, .nevirapina, efavirenz)

• medicamentos para las infecciones (como rifampieina y griseofulvina)
• medicamentos anticonvolsivantes (como barbitlíricos, topiramalO, fenllOína, carbamazepina.

primidona, oxcarbazepina y felbamato)
• bosentán (un medicamento usado para tratar la tensión arte6al aHa en los vusos sanguíneos de

los pulmones)
• hierba de San Juan o bipérico, (una planta medicinalusadajYdra la depresión).

Si e..qtá utiliZimdo algunos de los medicamentos mencionados anteriormente. debe usar otro método
anticonceptivo (como prcservatlvo, diafragma o espuma). El efecto de alguno de estos
medicamentos puede durar hasta 28 días después de haber intermmpido su uso. Consulte con su
médico sobre la utilizaci6n de otro método anticonceptivo si es(¡í utilizando EVRA@ junto con
cualquiera de los medicamentos arriba mencionados ..

EVRA <&puede reducir el efecto de algunos medicamentos, como:
• medicamentos que contienen ciclosporina
• lamotrigina utilizado para la epilepsia [Esto puede aumentar el riesgo de las crisis

(convulsiones)] ,

Puede que su médico necesite ajustar la dosis del otro medicamento. Consulte a su médico antes
de tomar cualquier medic,lmento,

Embarazo y lactancia
• No utilice estc medicamento si está embarazada o si cree que pudiera estarlo.
• Deje de utilizar este medicamemo inmediatamente si se queda embarazada.
• No utilice este medicamento si está dando el pech<:>o planea dar el pecho.

Si cree que puede cstar embarazada o tiene intehcl6n de quedar embarazada, consulte a su médico
antes de utilizar estc medicamento.

Conducción y uso de máquina~
Puede conducir o utilizar máquinas mientras usa.cste medicamento,

5pecialíst: ePB
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Riesgos del uso de anticonceptivos honnonales combinados
La siguienté información se basa en información sobre los comprimidos anticonceptivos
combinados. Puesto que el pru'che transdérmico EVRA@ contiene hormonas similares a las que se
usan Co los comprimidos antiC()nccptivos combinados. csprobable que tenga los mismos. riesgos.
El uso de cualquier comprimido anticonceptivo combinado implica riesgos. los cuales podrían dar
lugar a discapacidad o muerte.

No se ha demostrado que un parche transdém1ico como EVRA@seamásseguroqueun,comprimido
anticonceptivo combinado administrado por vía oral.

Anticonceptivos hormonales combinados y el cáncer

Cáncer de cérvix (cuello del útero)
El cáncel' de cérvix (cuello elel útero) también se detecta con más frecue~cia en mujeres que usan
anticonceptivos hormonales combinados. Sin embargo, se puede deher a otras caU$as incluyendo
las enfermedades de tnmsmisión sexual.

Cáncer de mama
Se h,m detectado casos de cáncer de mama mas frecuentemente en mujeres que utilizan
anticonceptivos hormonales combinados. Sin embargo. es pm<ible que los anticonceptivos
hormonales combinados no sean la causa de que má~ mujeres tengan cáncer de mama. Esto se
puede deber a que las mujcres que. utilizan anticonceptivos hormonales combinados son
examitíadas mi, frecuentemente. Esto significaría que hay m,ís posihilidades de que el cáneer de
mama s.ea detectado. El aumento del riesgo de tener cáncer de mama disminuye gradual mente
después de intenumpir el tratamiento con los <mtíconeeptivos hormonales combinados. Después
de diez años, el riesgo se iguala al de las mujeres que nunca han usado anticonceptivos hormonales
combinados.

Cáncer de hígado
Se h,m hallado casos ,aros de tumores no cancerígenos en el hígado en mujeres que toman
anticonceptivos hormonales combinados. Aún más. raramente se han encontrado 'tumores
cance,ígenos en el hígado. Esto puede producir sangrados dentro del cuerpo COII un dolor muy
fuerte. ell la zona del estómago. Si sufre este síntoma. debe conlactar inmediatamente eon su
médico.

3. ¿Cómo usar EVRA@?

Siga exactamente las illstmcciones dc administración de este medicamento indicadas por su
médico.

•
•
•

En caso contrario podría aumentar el riesgo de quedar emharazada .
Consulte a su médico si tiene dudas .
Debe disponer de métodos anticonccptivos no hormonales (como prescrvativo, diafragma o
espuma) de reserva en caso de que cometiera algliu Crror al usar el parche.
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.Cuántos parches hay que usar
• Semanas 1, 2 Y3: Colocar un parche y dejm'lo durante 7 días exaClamente.
• Semana 4: No Se coloque un parche esta semana.

Si no ha utilizado un método anticonceptivo hormonal durante el ciclo anterior
• Puede empezar a utilizar este medicamento c'l primer dút de su próximo periodo.
• Si han pasado uno o más días desde el comienzo de su periodo, consulte a su médico sobre la

uti!ízación temporal de un método antíconceptivo no hormonal.

Si camhia del comprimido antkonceptivo oral a EVRA@
Si pasa del comprimido anticonceptívo oral a este medicamento:
• Espere hasta que tenga la menstruación.
• Colóquese el ptimer parche durante las primeras 24 horas del periodo.

Si se coloca el parche después del Día 1 del periodo. dehe:
• Utilizar simultáneamente un método anticonceptivo no hormonal hasta el Día R • momento de

cambio de parche.

Si no tiene la menstnración en Jos 5 días posteriores a la toma del último comprimido
anticonceptivo. consulte a su médico antes de empezar a USar este medicamento.

Si cambia del comprimido anticonceptivo ba'lado sólo en progestágenos, de nn implante o de
un inyectable a EVRA <&'

• Puede empezar el tratamiento con este medicamento cualquier día después de dejar de tonlitr
el comprimido ,mtíconceptivo b,,,ado sólo en progestágertos. o en el día de extracción del
implante o en el día que le toque la siguiente inyección.

• Colóqucse el parche al día siguiente de dejar de tomar el comprimido anticonceptivo basado
,ólo' en progestágenos, el día de extracción del implante o cuando le toque la siguiente
inyecci6n.

• Debe utilizar simultáneamente un método anticonceptivo no hormonal hasta el Día R,momento
de camhio de parchc.

Después de un aborto espontáneo o provocado antes de 20 semanas de gestación
• Consu lte a su méd ico.
• Puede empezar a utilizar este medicamento de forma inmediata.

Si cuando comienza a utílí7.ar este medicamento, han pasado uno o más días de,de el abono
espontáneo o provocado. con~ulte a su médico sobre la utilización temporal de un método
anticonceptivo no hormonal.

Después de un aborto espontáncn o provocado después de 20 semanas de gestación
• Consulte a su médico.

Puede COmenzar con este medicaniento a los 2] días después del ahono provocado o espontáneo o
el primer día del siguiente periodo, lo que primero suceda.

5pecialist: CP8
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Oespués del parto
• Consulte a su médico.
• Si hu dado a luz ,y no está dando el ,pecho, no debe empezar a utilizar este medicamento antcl'

de 4 semanas después dcl parto.
• Si comienza a utilizarlo más tarde. de 4 scmanüs de~p-ués de) pano. tHilicc simultáneamente un

método anticonceptivo no hOffilOnal durante los primeros 7 días.

Si ha mantenido relaciones sexuales desde el parto. espere a tener su primera menstruación o
consulte a su médico para asegurarse de que no está cmbarawda antes de empezár a ut.ilizar este
medicamento .

. Si está dando el pecho
• Consulte a su m.édico.

No utilice este medicamento si está dando el pecho o planeando dar el pecho (ver tamhién
sección 2, Embarazo y lactancia).

Información importante que debe seguir mientras utilice el parche
• Cámbiese el parche EVRA@el mismo dfa de cada semana. ya que está diseñado para que actúe

durante 7 días.
• Nunca deje de llevar el parche más de 7 días seguidos.
• Los parches dcben]]e\'arse sólo de uno en uno.

No corte ni manipule el parche de ninguna forma.
• Evite poner el parche sohre una zona de la piel que esté roja. irritada o cortada.

El parche se,debe pegar bien sobre la piel pttra que funcione correctamente.
Hay que presionar hien sobre el parche hasta que los hordes estén hien pegados.
No se deben aplicar cremas. aceites. lociones. polvos o maquillaje en la zona de la piel donde
vaya a pegar el parche o cerca de la zona donde lleve el parche. Esto podría hacer que el parche
se despegara.

• No ponga un parche nuevo en la misma zona de la que "Seacaba de quítar el parche anterior. Si
lo hace. es más probable que le prliduzca irritación.
Compruehe cada dia que no se haya caido el parche.
No deje de utilizar los parches incluso s.'Íno mantiene relaciones sexuales con frecuencia.

Cómo usar el parche:

Specíalist: ePB

HA approval date:

Si es 1,\ primera vez quc utilizaEVRA 0, espere hasta el dfa en que
tenga el periodo menstruaL

• Colóquese el primer parche durante las primeras 24 horas del
periodo

• Si se coloca el parche después del primer día del periodo. debe
utilizar un método anticonceptivo no hormonal hasta el Día 8.
cuando cambie dé parche

• El día que se ponga el primer parche será eí .Día l. El ".Día
de Cambio del Parche" será este día de cada semana.
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•

f
o Elija un lugar en el cuerpo para ponerse el parche.

- .. T\-"I,; . Póngase siempre el parche sobre piel limpia, seca y sin vello
Colóqueselo en el glúteo, ahdomen, exterior del brazo o parte
superior de la espalda, en un lugar donde no roce con las prendas
ajustadas
Nunca se ponga el parche en las mamas .

Usando los dedos, abra el sobre de aluminio,

• Ábralo rasgándolo por el bordc (no utilice tijeras)
• Agarre con firmeza una de 'las esquinas del parche y sáquelo con

cu idado del sobre
Hay una capa protectora transparente pegada al parche

• A veces, los parches se pegan al interior del sobre, tenga
cuidado en no quitar de forma inadvertida la capa
transparente al sacar el parche

• A continuación, quite la mitad de tacapa protectora transparente
(según el dibujo).

Evite el contacto con la superficie adhesiva.

Día 1

o calendario O

, , !
!-...'~'f
! !

i !

Póngase el parche cn la piel.

• A continuación quite la otra mitad de la capa protectora
• Apriete firmemente sobre el parche con la palma de la mano

dumnte 10 segundos
• Asegúrese de que los bordes queden bien pegados,

Lleve el parche puo<;lOdurante 7 días (una semana).

• El "Día de Cambio del Parche", Día 8, quítese el parche usado
• Póngase un .nUeVOparche inmediatamente.

El Día 15 (Semana 3), quíte,e el parche usado
Póngase un nuevo parche.-1-1""""""

","",,3 Esto haee un total de tres semanas usando parehos.
A fin de evitar irritaciones, no se ponga el
exaetamente en el mismo sitio que el anterior.

parehe nuevo

:: ,"\ I.¡ ¡

~ ~C.""•. \ ',j"

5pecialist: ePB

HA approval date:

MAF revision: FS
oc: YK
AR_NOR-ETLPAT _Ptl_EUPI Nov-1B_ V2.0+D _es I

¡F.2019.0ójl~~iM'+'" "<N2@GAIIANMAT"""" I
¡¡¡"fk'hH~f%,Pj:í'5APN-DERM#ANMA T

Página 13 de 20



Producto: EVRA"
Nro de registro: 50.688 -¡anSSen Ji

o "'"",,";0 o No se ponga ningún parche en la Semana 4 (Día 22 a Día 2H).

Debería tener su periodo durante este período
• Dumnte esta semana, está protegida frente al embarazo sólo si

comienza con el nuevo parche a tiempo.

En su próximo cielo de cuatro semanas.

• Póngase un nuevo parche el "Día de Cambio del Parche"
habitual, el día después del Día 2H

• No importa cuándo comienza o termina su periodo,

Si quiere moditícar cl "Día de Cambio del Parche" a un día diferente de la semana, consulte a Sil

médico. Debe completar el ciclo actual, y quitarse el tercer parche el día COlTecto. Durante la
semana 4, puede elegir un Día de Cambio nuevo y colocarse el primer parche en ese día elegido.
En ningún caso deben transcurrir más de 7 días consecutivos sin parche.

Si 4uiere retrasar su periodo, eol64uese un parche al inicio de la ~mana 4 (Día 22) sin respetar,
por lo tanto, la semana de descanso. Puede experimentar una hemorragia ligera o un sangrado
intermenstrua1. No utilice más de 6 parches consecutiv05 (por lo tanto no más de 6 semanas).
Cuando haya utilizado 6 parches consecutivos (durante 6 semanas consecutivas). no se ponga otro
parche en la semana 7. Después de 7 días si.n llevar parche, colóquese un nuevo parche y comience
el cielo utilizando éste como Día l. Consulte con su médico antes de decidir retrasar Sil periodo.

Actividades diarias mientras utiliza los parches
• Las actividades normales como baños, duchas, sauna y ejercicio no deberían afeclar al

rendimiento del parche.
• El parche está diseñado para que permanezca en su silio durante este tipo de aclividades.
• Sin embargo, se recomienda que compruebe que el parche no se haya desprendido después de

realizar estas actividades.

Si necesita ponerse el parche en una zona nueva del euerpo en un día diferente a su "Día de
Cambio del Parcbe"
Si le resulta incómodo el parehe que lleva o le produce irritación:
• Puede despegárselo y ponerse otro nuevo en una zona diferente del cuerpo hasta el próximo

"Día de Cambio del Parchc"
• Sólo debe llevar un único parche.

Si le resulta dificil recordar el cambio de parche
• Consulte a su médico sobre cómo hacer4ue cI cambio de parche sea más fácil. También pueden

aconsejarle el uso de otro método anticonceptivo.
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Si el parche comienza a despegarse, se levantan los bordes o se cae

Menos de un día (hasta 24 horas):
• Intente volver a ponerse el parchc o póngase de inmediato un nuevo parche.
• No es necesario tomar OlrH..<; medidas anticonceptivas.
• El "Día de Cambio del Parche" debe .eguir siendo el mismo,
• No intenle volver a pegarse un parche si:

el adhesivo no pcga
se ha pegado a sí mismo () a olra superficie
tiene algunupartícula pegada
se ha despegado o caído por segunda vez.

• No debe utilizar ningún tipo de adhesivo o venda para sujetar el parche en su sitio.
• Si no puede volver a pegarse un parche, se debe poner otro parche nuevo de inmediato,

Más de \In día (24 horas o más) O si no sabe cuánto tiempo:
• ComIence ínmediatamente un nuevo cicló de cuatro semanas colocándose un parche- nuevo,
• A partir de ahora habrá un nuevo Día I y un nuevo "Día de Camhio del Parchc".
• Debe mili zar anticonceptivos no hormonales adicionales durante la primera semana del nuevo

dclo.

Se puede quedar embarazada si no sigue estas instrucciones.

Si olvida cambiar el parche transdérmico

Al comienzo de cualquier cielo de parche (Semana 1 (Día 1)):
Si olvida ponerse el parche, podría correr un riesgo muy alto de quedar embarazada.
• Debe utilizar anticonceptivos no hormonales adicionales durante una semana.
• Póngase el primer parche del nucvo ciclo en cuanto se dé cuenta.
• Ahora tiene un nuevo "Día de Cambio del Parche" y un nuevo Día l.

En la mitad del ciclo (Semana 2 Ó 3):
Si olvida cambiarse el parche durante uno o dos días (hasta 48 horas):

Pónga;;;c un nuevo parche en cuanto ~c dé cuenta,
• El siguiente parche se pondrá et "Dfa de Cambio del Parche" hahitual.

No es necesario tomar otraR medidas atllicónceptivas.

Durante más de 2 días (48 horas o más):
• Si olvida cambiarse el parche durante más dé 2 días puede quedar embarazada,
• Comience un nuevo ciclo de cuatro ~emanas en cuanto se acuerde, colocándose un nuevo

parche.
• A partir de ahora habrá un nuevo "Día de Cambio del Parche" y un nuevo Día l.
• Debe utilizar anticonceptivos adicionales durante la primera semana del nuevo ciclo.
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o Quíteselo en cuanto ~e acuerde.
o Comience el nuevo ciclo el "Día de Cambio del Parche" habitual. cldía dc~pué~ del Día 28.

No es necesarjo el uso de anticonceptivos adicionales.

Si tiene ausencia o irregularidades en el sangrado con EVRA"
Éste medicamento puede causar sangrado vaginal inesperado o pérdidas (manchado) d.unmtc las
semanas de uso del parche.
o Nonnalmente esto deja de ocurrir después de los primeros ciclos.
o Los ClToreSen cl uso de los parches también pueden causar manchMo y hell1011'agiuligera.
o Continúe usando este medicamento y si persiste el sangrado en cielos posteriores a los tres

pritneros.,consulte a su médico.

Aunque no tenga el periodo durante la semana sin el parche de EVRA@ (Semana 4). se debe poner
un hucvo parche el "Día de Cambio de Parche" habituaL
• Si ha utilizado este medicamemocorrectamcme y no le viene el periodo. no quiere decir

necesariamente que esté embárazada.
• Sin embargo. ~i tiene do~ falta~ eon~ecUlivas. eonsulte a su médico. ya quc podría estar

embarazada.

Si utiliza más EVRA <il del que debe (más de un parche de EVRA" a la vez)
Quítese los parches y consulte asu médico inmediatamente.

El uso de demasiados parches puede ser causa de:
o Sentirn: enferma (náusea~) y estar enferma (vómitos)
• Sangrado vaginal

Si interrumpe el tratamieutocon EVRA@
Puede tener una menstruación irregular, ligera o ausencia. Esto normalmente ocurre en los 3
primeros mese~, especialmente si sus periodos uo eran regulares antes de empelar a utilizar este
medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este meilicamento. pregunte a su médico.

4. I'osibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamemo~. este medicamento puede. producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufnm. Si sufre cualquier efeetoadverso, especialmente si es grave y
persistente, o tiene algúo cambio de salud que cree que puede deberse a EVRA", consulte a su
médico.

Todas las mujeres que toman anticonceptivos honnonales combinMos correo mayor riesgo de
presentar coágulos de sangre en las venaS [tromboembolismo venoso (TEV)] o coágulos de sangre
en las arterias (tromltoemholismo anerial [TEA]). Para obtener intormación más detallada sobre
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los diferentes riesgos de tomar anticonceptivos
necesíta 'saber antes de empezar a usar EVRA@".

-Janssen J 1 ~;'¡'~';'H~í~r,;~;,~,

hormonales combinados, ver sección 2 "Qué

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 mujeres):
o Dolor de cabeza
• Náuseas
o Sensibilidad en las mamas

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10mujeres):
Infección vaginal por hongos, algumls veces llamada candidiasis

• Alteraciones del estado de ánimo tales cónio depresi6n,'cumbios de humor u oscilaciones en el
estado de ánimo, ansiedad, llantos

• Mareos
o Migraña
o Dolor o hinchazón abdominal
o V6mitos o diarrea

Acné, empción de la piel, picor de la piel o irritación de la piel
• Espasmos musculares

Problemas en el pechO tales como dolor, aumentO del tamaño o bultos en el pecbo
o Cambios en el patrón del sangrado menstmal. calambres uterinos, periodos dolorosos,

secreción vaginal
o Problemas donde el parche ha estado en contacto con la piel tales como cnrojecimiento,

irritación, picor o erupci6n
• Sensación de cansancio o de malestar

Aumento de peso

Efectos adversos poeo freeuentes (pueden afectar hasta l de cada 100 mujeres):
• Rea~¡ón alérgica, ronchas
o Hinchazón debidaa la retención de. agua en el cuerpo
o Niveles altos de grasas en la sangre (como colesterol o triglicéridos)
o Problemas de sueño (insomnio)

Disminución del deseo sexual
o P.ccema, enrojecimiento de la piel

Producción anormal de leche 'en la.mama
o Síndrome premenstrual
o Sequedad vaginal
o Otros problemas donde el parche ha estado en contacto con la piel
• Hinchazón .

Presión sanguínea alta o aumento de la presión. sanguínea
Aumento de apelito

o Pérdida de pelo
Sensibilidad a la luz del sol

Efectos adversos raros (pueden afeetar basta l de cada 1.000 mujeres):
• Coágulos de sangre perjudiciales en una vena o arteria, por ejemplo:

en una pierna o pie (es decir,TVP)

Speclalist: CPH MAF revision: FS
QC:YK
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en un pulmón (es decir, EP)
ataque al corazón
accidente ccrebrovascular
mini-accidente cerebrovasculal' o síntomas temporales similares a los de un acddente
cer~hrovascular, lo que se llama accidente isquémico transitorio (AIT)
coágulo.' de sangre en el hígado, estómago/intestino, riñones u ojo.

Las posibilidades de tener un coágulo de sangre pueden ser mayores si tiene cualquier otra
afección que aumente este riesgo (ver sección 2 para obtener más información sobre las
afecciones que aumentan el riesgo de padecer coágulos de sangre y los síntomas de un coágulo
de sangre).

• Cáncer de mama, de cuello del útero o hígado
• Problemas en las zonas de la piel donde se ha puesto el parche como erupción con ampollas o

úlceras'
• Tumores no cancerosos (benignos) en las mamas o el hígado

Mioma uterino
Furia o sentirse frustrada
Aumento del deseo sexual
Alteración del gusto

• Problemas con el uso de lentes de contacto
• Aumento brus~o repentino de la presión arterial (crisis hipertensiva)

Inflamación de. la vesícula biliar o del colon
• Células a"ormales en el cuello dcl útero
• Puntos o manchas marrones en la Catd

• Cálculos biliares o bloqueo de los conductos biliares
• La piel y la parte blanca de los ojos amarillean
• Niveles de azlÍcar O insulina en sangre anormales
• Hinchazón de la cara, boca, garganta o lengua
• Erupción cutánea con nódulos rojos dolorosos en las espinillas yen las piernas
• Picor en I¿tpiel
.' Piel áspera, descamada, con picor y enrojecimiento
• Supresión de la lactancia
• Secreción vaginal
• Retención de líquidos en las piernas
• Retención de líquidos
• Hinchaz6n en Jos hrazos, las manos, 1m;;piernas ú los pies.

Si tiene molestias de estómago
• La cantidad de hormonas que,obtiene de BVRA@ no se ve afeetada por estar enfenna (vómitos)

o diarrea.
• No necesita utilizar medidas anticonceptivas adicionales si tiene molestias ,k estómago.

Puede lener manchado o hemorragia ligera o Sensibilidad en las mamas o puede sentir malestar
durante los primeros 3 ciclos. Nonnalmente estos síntomas desaparecen pero si no es así. consulte
a su médico.

Specialist: epa
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Comunicación de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico. incluso si se lrata de posibles
efectos adversos que no aparecen én este prospecto. También puede comunicarlos direClamente a
través deJ si~tcmanacíonal de notificación, Mediante la comunicaci6n de efectos adversos usted
puede contribuir a proporcionar más infonuación sobre la seguridad de este medicumento .

5. Conservación de EVRA"

Conservar a temperatura umbientc (desde 15° C hasta 30' C).

Mantener este medicamento fuera de la,vista y del alcance de los niños.

•

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento qne aparece en la etiqueta. 1."1
fecha de vencimiento es el último día del mes que se indiC(!o

Conservar en el embulaje origiual para protegerlo de la luz y lu humedad.

No refrigerar o congelar.

Los parches usados todavía contienen algunas hormonas activas. Para proteger el medio ambiente,
dehen eliminarse con cuidado. Para desechar el parche usado, debe:
• Despegar la etiqueta destinada a desechar el parehe de la parte exterior del sobre.

C{lloque el parche usado en la etiqueta, de manera que la parte adhesiva cubra la zona
sombreada.

• Cierre la etiquet¡¡ dejando en su interior el parche y lfrcl¡¡, manténgala fuera del alcance de los
niños.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a I¡¡basura. Pregunte a su farmacéutico
cómo deshacerse de los env¡¡seS y de los medicamentos que ya no necesita. De esta form¡¡ ayud¡¡rá
'1 proteger el medio ¡¡mbiente.

6. Contenido del envase e información adicional

Composición de EVRA@

Los principios activos son norelgestromina y etinilestradiol. Cada parche transdérmico de
20 cm'conticnc 6 mg de norelgcstromina y 600 microgmmos dc ctinilcstradiol.
Los principios activos Se libemn durante 7 días, Iiherándose c;¡da 24 homs una media de
203 microgramos de norelgcstrotllina y 34 microgramos dc etinilestradio1.

Los demás componcntes son: Solución adhesiva de Poliisobutileno ¡polibuteno. crospovidon¡¡,
matriz adhesiva total, poliéster no tramado, laminado de película de soporte de poliester, Iauril
lactato, recubrimiento de liberación de poliester.

•
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Aspecto del producto y contenido del enva~e
EVRA'" es un parche tn",sdérmicu plástico, fino, de color heige que lleva grabado "EVRA". La
capa adhesiva se pega sobre la piel después de quitar la capa. protectora de plástico transparente.

EVRA@ se presenta en los siguientes tamaños de envase: C¿yas de 3 parches en sobres individuales
forrados, envueltos de tres en tres, con uila lámina traitsparcnte de plástico perforada,

Ame ('I/alquier i/l(,o/lve/lieme ('on el producto el paciente puede llenar lajieha que está en la
PáKÍ1w Web de la ANA1AT: hUP://WH'U',Qnnwt.gov,ar!t'ármm:Ol'igitonciaINofif1car,asp o flartU1r a

ANMAT re.\ponrle 0800-333. J234

MANTENER FUERA I)EL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Importado por JANSSEN CILAG FARMACÉUTICA S.A.
Mendoza 1259 - CI428DJG - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Venta bajo receta
Certificado W 50.688
Director Técnico: Georgina Rodriguez, Farmacéutica-Bioquímica

Centro de Atención al Cliente
Por correo electrónico: infojanssen@janar.jnj.col11
Por teléfono: 0800 122 0238

@ Marca Registrada

Fecha de última revisión:

i
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