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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.AT. DISPOSICION N* 6518

BUENOSAIRES, Z 8 OCT 1013

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-019164-12-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ORGANON ARGENTINA

S.A.Q.I.C., solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva

especialidad medicinal, la que será importada a la República Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que

integran el ANEXOI del Decreto 150/92 (Corresponde al ArtAO de dicho Decreto).

Que las .actlvidades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92

complementarlas.

(T.O. Decreto 177/93), y normas
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto

150(92 (T.O. Decreto 177(93 ).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando

con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REMde la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490(92 Ydel Decreto 1271(10.
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Por ello;

DISPOSICION N" 6518

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CIRCLET y

nombrels genéricols ETINILESTRADIOL - ETONOGESTREL, la que será importada a

la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO1.2.3.,

por ORGANON ARGENTINA S.A.Q.I. y c., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM,figurando como Anexo III de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

CERTIFICADONO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma

lega! vigente.

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y nI. Gírese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-019164-12-2

~ DISPOSICIÓN NO: 6 5 t 8
( 4fkDr. e s CHIALE

Admt dor NSC1!HIsl
N-M.A.T
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N°: 6 5 t 8

Nombre comercial: CIRCLET.

Nombre/s genérico/s: ETINILESTRADIOL - ETONOGESTREL.

País de origen de elaboración: HOLANDA.

País de procedencia: HOLANDA (EMBALAJE SECUNDARIO). IRLANDA (EMBLAJE

SECUNDARIO ALTERNATIVO)

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: ALEMANIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: N. V. ORGANON.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: KLOOSTERSTRAAT 6, OSS,

HOLANDA.

Domicilio de los laboratorios de controi de caiídad propio: EZPELETA N° 1277,

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: ANILLO VAGINAL.
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Nombre Comercial: CIRCLET.

Clasificación ATC: G02BB01.

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL. DEBE SER

UTILIZADO EN MUJERES EN EDAD FERTIL. SU SEGURIDAD Y EFICACIA FUE

ESTABLECIDA EN MUJERES DE 18 A 40 AÑOS.

Concentración/es: 2.7 mg de ETINILESTRADIOL, 11.7 mg de ETONOGESTREL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 2.7 mg, ETONOGESTREL 11.7 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.70 mg, ACETATO DE VINILO 28 %

1677 mg, ACETATO DE VINILO 9 % 197 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administración: VAGINAL.

Envase/s Primario/s: SOBRES MONODOSIS.

Presentación: 1 Y 3 SOBRES CONTENIENDO 1 ANILLO VAGINAL.

Contenido por unidad de venta: 1 Y 3 SOBRES CONTENIENDO 1 ANILLO

VAGINAL.

Período de vida Útii: 40 MESES. DROGUERÍAS Y FARMACIAS (ANTES DE LA

DISPENSACIÓN A LA PACIENTE): CONSERVAR EN LA HELADERA, ENTRE 2 A 8°C,

HASTA 36 MESES. PACIENTES (UNA VEZ DISPENSADO): ALMACENAR ENTRE 2 A

300C HASTA 4 MESES.

Forma de conservación: DROGUERÍAS Y FARMACIAS (ANTES DE LA
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DISPENSACIÓN A LA PACIENTE): TEMPERATURA ENTRE 2 A SOC, LAPSO DE

APTITUD: 36 MESES. PACIENTES (UNA VEZ DISPENSADO): TEMPERATURA

ENTRE 2 A 300C, LAPSO DE APTITUD: 4 MESES.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO: 6518

Dr. C~RLOS CHIALE
,6,dmlnlatrador Naolonal

A.nJld.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEl/LOS RÓTULO¡S y PROSPECTO¡S AUTORIZADO¡S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO:

AdminIstrado' Nacional
A.l'iI.Il4 ..A..'1'.
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PROYECTO DE RÓTULOS

ESTUCHE

CIRCLET

ETONOGE$TREL J ETINILESTRADlOL

11.7mg/2,7mg

ETONOGE$TREL 0,120 mg I ETINllESTRADIOL 0,015 rog (por dia)

Anillo Vaginal

1 Sobre conteniendo un 1 anillo vaginal.

VENTA BAJO RECETA

COMPOSICiÓN

Cada anillo contiene:

Etonogestrel

Etinilestradiol

Excipientes

Estearato de Magnesio

Copo limero de acetato de vinil etileno, 28% de acetato de vlnilo

Copolimero de acetato de vinil atileno, 9 % de acetato de vlnilo

Cada anillo libera durante 24 h$ por el término de 3 semanas:

Etonogeslrel

Etinileslradiol

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Ver prospecto adjunto.

11,70 mg

2,70 mg

1,70mg

1677 mg

197mg

0,120 mg
0,015 mg

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN

Droguerlas y farmacias (antes de la dispensaclOn a la paciente): Conservar en la heladera, entre

2 a 80 C, l1asta 36 meses.

Paciente (una vez dispensado): Almacenar entre 2 a 300 e l1asta¡ meses.

Conservar CrRCLET en su envase original. },
!

/ 1 ,~.A.n.,f .
. CI\SADO
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;t. Al,.'., l. Z'"Lrt:r!lor-.;!
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Organoo Argentina S.A.Q.l.y C. 6.,Organon)).

Para el fannacéutico que dispensa: Una vez entregado CIRCLET a la paciente, completar el

cuadro en el estuche. CIRCLET insertarse dentro de los 4 meses de su dispensación o antes

de la fecha de vencimiento que figura en el envase. Lo que ocurra primero.
Fecha de dispensación:
Insertar antes de:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIi'lOS.

EspecIalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado W

Director Técnico: Dr. Angel Mauro Sacramone - Farmacéutico.

Elaborado por. NV Organoo, Kloosterstraat 6, OSS,P,O. BOX 20, 5340 BH, Holanda.
Acondicionado secundario altematlvo: Organoo (Ireland) Ud., Drynam Road, $words, Ca. Dublin,
Irlanda.

Importado y comercializado por: Organon Argentina S.A.QJ. y C. Ezpeleta 1277 (1640)

Martínez, Pcia. de Ss. As.

Lote:

Vto.:

* El mismo texto será utilizado para la presentación de 3 sobres conteniendo 1 anillo cada uno.

SOBRE

CIRCLET

ETONOGESTREL I ETINllESTRADIOl

11,7mg /2,7 mg

ETONOGESTREL 0,120 mg I ETINILESTRAOIOL 0,015 mg (por dla)

Anillo Vaginal

1 Sobre conteniendo un 1 anillo vaginal

VENTA BAJO RECETA

COMPOSICIÓN



1,70 mg
1677 mg

197mg

11,70 mg

2.70 mg

Cada anillo contiene:

Etonogestrel
Etinilestradiol

Excipientes
Estearato de MagnesIo

Copolimero de acetato de vinil etileno, 28% de acetato de vinilo

Copolimero de acetato de vlnll etilena, 9 % de acetato de vinilo

6518
¡-org-.n-o-n-A-rg-.-n'-¡n-.-s-.A-,Q-.-I.y-C-.---------&--o-y-:g-a-n-o-n-y-'I

Cada anillo libera durante 24 hs por el término de 3 semanas:

Etonogestrel
Etlnilestradiol

0,120 mg
0,015 mg

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN

Droguerlas y farmacias (antes de la dispensación a la paciente): Conservar en la heladera, entre

2 a 8Q e, hasta 36 meses.

Paciente (una vez dispensado): Almacenar entre 2 a 30° e hasta 4 meses,

Conservar CIRCLET en su envase original.

Para el farmacéulico: Una vez entregado CIRCLET a la paciente, completar el cuadro en el

estuche. CIRClET insertarse dentro de 1054 meses de su dispens8ciOn o antes de la fecha de

vencimiento que figura en el envase. Lo que ocurra primero.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado W
DirectorTécnico: Dr. Angel Mauro Sacramone - Farmacéutico

Elaborado por: NV Organon, Kloosterstraat 6, OSS,P,O. BOX 20, 5340 BH, Holanda,

Acondicionado secundario alternativo: Organon (Ireland) LId., Drynam Road, Swords. Ca. Dublin,

Irlanda. C\
Importado y comercializado por: Organon Argentina SAO,!. y C. Ezpeleta 1277 (]640) Mart! ez,

Pcia. de Ss. As.

Fecha de última revisión ANMAT: ...... '( ..: .. :u~k, I¡¡,a SAO 1, ¡L..
.'~. At"I<, ! :1 ":c¡r~'or .1lnSANll

r,' ,""H T,'. 'k' Dr.
ARHllllNA ~.A.ll. V .
'CTOR M. CASAD
F'DDó'.RADO
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PROYECTO DE PROSPECTO

CIRCLET

ETONOGESTREL / ETINILESTRADIOL

11,7 mg /2,7 mg
ETONOGEStREL 0,120 mg I ETINILESTRADIOL 0,015 rng (por día)

Anillo Vaginal

VENTA BAJO RECETA

COMPOSICiÓN

Cada anillo contiene;

Etooogestrel

Etinilestradiol

Excipientes

Estearato de Magnesio

Copollmero de acetato de vio)1etueno, 28% de acetato de vinilo

Copolimero de acetato de vinil etileno, 9 % de acetato de vinilo

11,70 mg
2,70 mg

1,70 mg

1677 mg
197 mg

Cada anillo libera durante 24 hs por el término de 3 semanas;

Etonogestrel

Etinilestradiol
0,120 mg

0,015 mg

INDICACIONES

Anticoncepción hormonal.

CIRCLET debe ser utilizado por mujeres en edad fértil. Su seguridad y eficacia fue establecida eo mujeres de 18
a 40 a~os.

11 IiAnK AR&HIlAU.lll. , e.
Dr. HEC10 . CASADO

/lP .AADO

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS

PropIedades farmacodinámicas I
CIRCLET contiene etonogestrel y etinilestradiol. El etonogestrel es ,un progest ge o derivado de la 19-
nortestosterona y se une con gran afinidad a los recept res de la pr?gesterona n ~ órganos blanco, El

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Anticonceptivo intravaginal; código ATe; G026601.
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etinilestradiol es un estrógeno muy utilizado en productos anticonceptivos. El efecto anticonceptivo de CIRCLET

se basa en varios mecanismos, de los cuales el más importante es la inhibición de la ovulación,

EFICACIA

Se realizaron estudios clrnfcos a nivel mundial (Estados Unidos, Unión Europea y Brasil) en mujeres entre 18 y
40 arios de edad.

La eficacia anticonceptiva fue al menos comparable con la conocida para los anllconceptivos orales combinados.

La tabla siguiente muestra los [ndices de Pearl (número de embarazos por 100 mujeres-anos de uso), obtenidos

en ros ensayos cHnicos con CIRCLET.

Método de Análisis Indice de Pearl IC95% NÍlmero de ciclos
In (fallos de usuaria + método) 0,96 0,64 1,39 37.977
PP (fallas de método) 0,64 0,35-1,07 28.723

Con el uso de los anticonceptivos orales combinados de dosis alta (0,050 mg de etinilestradiof) se reduce el

riesgo de neoplasias de ovario y de endometrio. No se ha determinado si esto también es aplicable a los

anticonceptivos con concentraciones más bajas como CIRCLET,

PATRON DE SANGRADO

Un gran estudio comparativo con un anticonceptivo oral de levonorgestrei / etinilestradlol 150/30 1J9(n=512 vs

n=518) en el que se evaluaban las caracterrsticas de sangrado vaginal durante 13 ciclos, mostró incidencias

bajas de sangrado o manchado para er grupo de CIRCLET (2,0 • 6.4%). Además, en la mayorra de los sujetos

(58,8 • 72,8%), el sangrado vaginal se limitó exclusivamente al perfodo de descanso sin anillo.

EFECTOS SOBRE LA DENSIDAD MINERAL ÓSEA

se evaluaron los efectos de CIRClET (n=76) sobre la denSIdad mineral ósea (DMO) en comparación con un

dispositivo intrauterino (DIU) no hormonal (n=31) en mujeres durante un periodo de dos arios. No se observaron

efectos adversos sobre la masa ósea.

Propiedades Farmacocinéticas

Etonogestrel
ABSORCION

El etonogestrel que libera CIRCLET se absorbe rápidamente po la ucosa vaginal. Aproximadamente 1

:::::~:~:::::, 1:~~~::I:~~::n:~:a:::nu:::e:~aC::,::::riy(d~':~:~yaJ,:~rr:.:,~:~:e:~~:::::::1400 pg/ml al cabo de 3 semanas, La biodlsponibllld absoluta ~s de alr~de lar bel 100%, la cual es más

r "ni' ,""S,AQ.l.1~' ~
'!;'/~n; ~. . St'Cramonea MORA!l6 lilA S.A.n.J. J t. 2

" , ,'~r He",le" o . Ofl M. CASADO
APODeRADO
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elevada que luego de la administración por vJa oral. Se midieron los niveles cervicales e intrauterinos de

etonogestrel en un pequefio grupo de mujeres usuarias de CIRCLET o que tomaban un anticonceptivo oral con

0,150 mg de desogeslrel y 0,020 mg de etinileslradiol. los niveles observados fueron comparables.

DISTRIBUCiÓN

El etonogeslrel se une a la albúmina sérica y a la globulina transportadora de hormonas sexuales (SHBG). El

volumen de distribución aparente de etonogestrel es de 2,3 l/kg.

METABOLISMO

El etonogestrel se metaboliza por las vlas conocidas del metabolismo de esleroides. El c1earance aparente del

suero es de alrededor de 3,5 l/h. No se observó interacción directa con la administración concomitante de

etinilestradiol.

ELIMINACiÓN

Los niveles séricos de etonogestrel disminuyen en e10sfases. La fase de eliminación terminal se caracteriza por

una vida media de aproximadamente 29 horas, El etonogestrel '1 sus metabolitos se excretan en una relación

orina/bilis de alrededor de 1,7:1. La vida media de excreción de metabolltos es de alrededor de 6 dlas.

Etinilestradiol
ABSORCiÓN

El etinilestradiol que libera CIRCLET se absorbe rápidamente por la mucosa vaginal. Tres dlas despuéS de la

inserción, se alcanzan concentraciones séricas máximas de alrededor de 35 pg/ml y disminuyen a 18 pg/ml.

• después de 3 semanas. La exposición sistémica mensual de etinilestradiol (AUCo_",) con CIRCLET es de 10,9

ng.h/ml. La biodisponibilidad absoluta es aproximadamente del 56%, la cual es compara ole a la administración

oral de etinilestradiol. Se midieron los niveles cervicales e intrauterinos de etinilestradiol en un pequef'io numero

de mujeres usuarias de CIRCLET o que tomaban un anticonceptivo oral con 0,150 mg de desogestrel y 0,020

mg de etinileslradloL Los niveles observados fueron comparables.

DISTRIBUCiÓN

El etinilestradiol se une en gran medida pero inespecJficamente a la aloúmina sérica. Se determinó un voll.lmen

de distribución aparente de alrededor de 15 l/kg.

METABOLISMO ~
El etinilestradiol se metaboliza principalmente por hidroxilación aromática, pero se forma una' gran ariedad de

metabolilos hidroxiJados y metilados, Estos están presentes como metabolitos libres y l/como njugados

g!ucurónidos y sulfato. El clearance aparente es de alrededor de 35 l/h.
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ELIMINACiÓN

<f.0rganonY

Los niveles séricos del etinilestradiol disminuyen en 2 fases, la fase de eliminación terminal se caracteriza por

una 9ícln variación individual en la vida media, lo cual da como resultado una mediana de vida media de

aproximadamente 34 horas. La droga no se excreta sin cambios; los metabolítos del etinilestradiol se excretan en

una relación orlna:biJJsde 1,3: 1. La vida media de la excreción de metabolltos es de alrededor de 1,5 días.

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN

CÓMO USAR CIRCLET

CIRCLET puede ser insertado en la vagina por la misma mujer. El médico deberá infonnar a la mujer respecto

de la forma de insertar y extraer CIRCLET.

La mujer debera elegir la posición que le sea más cómoda para su inserción, por ejemplo, de pie con una pierna

levantada, en cuclillas o recostada. Deberá comprimir el anillo CIRClET e insertarlo en la vagina hasta que lo

sienta cómodo. La posiCión exacta de CIRCLET en la vagina no es decisiva para el efecto anticonceptivo del
anillo (ver Figuras 1-4).

Una vez que CIRClET haya sído insertado (ver 'Cómo iniciar el uso de CIRCLET) se lo deja en la vagina

durante 3 semanas seguidas. Es recomendable que la mujer adquiera el hábito de verificar regularmente la

presencia de CIRCLET, Si CIRCLET es expulsado accidentalmente, la mujer debe seguir las instrucciones

descriptas en la sección "Qué hacer si el anillo estuvo temporalmente fuera de la vagina" (para más información,

ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO, ExpulsiÓn). CIRCLET debe ser extraído

después de 3 semanas de uso el mismo dia de la semana en el que el anillo fue insertado. Después de un

perIodo de una semana sin usar el anillo, se inserta otro anirto (por ejemplo, si CIRCLET se inserta un miércoles
alrededor de las 22 hs, el anillo deberá ser extra/do también un miércoles, 3 semanas despu(¡s,

aproximadamente a las 22 hs. El mi(m;oles siguiente se deberá inSfJrtar un nuevo amllo). CIRCLET puede ser

extraldo enganchando el anillo con el dedo índice o sujetando el anillo entre los dedos Indice y medio y tirando

del mismo (Figura 5). El anillo usado deberá ser colocado en el sobre (mantener fuera del alcance de los nii'los y

mascotas) y ser desechado como se describe en Instrucciones de Uso y Manipulación. El sangrado por

supresión usualmente comienza 2 a 3 dlas después de la extracción de CIRCLET y puede no haber finalizado

completamente antes de insertar el siguiente anillo.
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CambIo de un anticonceptivo hormonal combinado

CÓMO INICIAR EL USO DE CIRCLET

Sin uso do anticonceptivo hormonal en el e/e/o procooontfJ ~
C1RCLETdebe ser Insertado el primer dla de' ciclo natural de la mujer (es decir, el pri er dla de la

menstruaciOn). Se puede comenzar [os dla5 2~5. pero durante el primer ciclo se recomienda el us adicional de,
un método de barrera durante los primeros 7 11a5 de uso de CIRCl.ET,

...•. '"
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la mujer deberá insertar CIRCLET como máximo al dfa siguiente del intervalo usual sin comprimidos, sin parche

o con placebo del anticonceptivo hormonal combinado anterior.

Si la mujer ha estado utilizando un método previo de antiCOncepci6nde forma continua y correcta, y si tiene la
certeza razonable de que no está embarazada, podria cambiar desde su anticonceptivo hormonal combinado
anterior cualquier día del ciclo.

E! tiempo sin hormonas del método de antlconcepclon anterior nunca debe alargarse más allá de [a duración

recomendada.

Cambio de un método con progestágeno 50(0 (mlnlplfdora, Implanta o inyección), o de un sistema

intrauterino con liberación de progestágeno (SfU).

La mujer puede cambiar cualquier dla si toma la miniplldora. En el caso de un implante o SIU deberá cambiar el

dla de su extracción y en el caso de un inyectable, el dra en el que se deberla aplicar la siguiente inyección. En

todos estos casos, la mujer deberá utilizar un método de barrera adicional durante los primeros 7 dras de uso de

CIRCLET.

Después de un aborlo espontáneo en el primer trimestre

La mujer puede empezar inmediatamente. En este caso, no es necesario tomar medidas anticonceptivas

adicionales. SI se considera que un cambio inmediato no es aconsejable, la mujer debem seguir las

recomendaciones proporcionadas en el punto 'sin uso de anticonceptivo hormonal en el ciclo precedente'.

Mientras tanto, se le deberá recomendar el uso de un método anticonceptivo altemativo.

Luego del parlo o de un aborlo espontáneo en ef segundo trimestre

En el caso de mujeres que amamantan. ver Precauciones durante el Embarazo y la lactancia.

Se deberá recomendar a las mujeres que comiencen durante la cuarta semana posterior al parto o a un aborto

espontáneo en el segundo trimestre. Si se empieza mas tarde, se deberá recomendar a la mujer que use un

método de barrera adicional durante los primeros 7 dlas de uso de CIRCLET. Sin embargo, si ya ha tenido

relacjones sexuales, deberá excluirse la posibilidad de embarazo o la mujer deberá esperar hasta su primer

periodo menstrual, antes de comenzar a usar CIRCLET.

DESVIACIONES DEL RÉGIMEN RECOMENDADO

La eficacia anticonceptiva y el control der ciclo pueden verse comprometidos si la mujer se desvía del régimen

recomendado. Para evitar la pérdida de la eficacia anticonceptiva en el caso de desviación, se puede

recomendar lo siguiente: Ú
• Qué hacer en el caso de un Intervalo prolongado sin uso del anillo

La mujer deberá insertarse un nuevo anillo apenas lo recue de, Ademas, dl.!lranteI 7 dfas siguientes deberá

utilizar un método de barrera, como por ejemplO un preserva vo. Si ha mant+ido relabiones sexuales durante el

\.)" .11U~},.:i r,~SAO.!. Ye,
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CÓMO CAMBIAR PERIODOS O RETRASAR UN PERíoDO

intervalo sin uso del anillo, se deberá considerar la posibilidad de un embarazo. Cuanto mayor sea el Intervalo

sin uso del anUlo, mayor es el riesgo de embarazo_

• Qué hacer si el anillo estuvo temporalmente fuera de la vagina

CIRCLET deberá permanecer en la vagina en forma continua durante un periodo de 3 semanas. Si el anillo es
expulsado accidentalmenle, puede lavarse con agua frJao libia (no caliente) y deba reinsertarse inmediatamente.
Si CIRCLET ha estado fuera de la vagina durante menos de 3 horas, no disminuye la eficacia anticonceptiva.
La mujer deberé volver a insertar el anillo cuanto antes, pero antes de las 3 horas.

Si CIRCLET ha estado fuera de la vagina o se sospecha que ha estado fuera de la vagina durante la primera o

segunda semana de uso durante más de 3 horas, la eficacia antíconceptiva puede disminuir, la mujer deberá

volver a insertar el anillo apenas lo recuerde. Se deberá utilizar un método de barrera, como por ejemplo un

preservativo, hasta que CIRCLET haya permanecido en la vagina en forma continua durante 7 días. Cuanto

mayor sea el tiempo que CIRCLET haya estado fuera de la vagina y cuanto más cerca esté del intervalo sin uso

del anillo, mayor es el riesgo de embarazo.

Si CIRCLET ha estado fuera de la vagina o se sospecha que ha estado fuera de la vagina durante mas de 3

horas durante la tercera semana del perfodo de uso de tres semanas, la eficacia anticonceptiva puede

disminuir. La mujer deberá desechar ese anillo y elegir una de las siguientes dos opciones:

1. Insertar un nuevo anillo inmediatamente

Nota: La inserción de un nuevo anillo dar¡!'¡inicio al siguiente periodo de uso de 3 semanas. La mujer puede no

experimentar sangrado por supresión del ciclo anterior. Sin embargo, puede ocurrir manchado o sangrado

inesperadO,

2. Tener sangrado por supresión e insertar un nuevo anillo en un lapso no superior a 7 dlas después (7x24

horas) de la extracción o la expulsión del anillo anterIor.

Nota: Sólo se deberá elegir esta opción si el anillo fue utilizado en forma continua durante los 7 días

precedentes .

• Qué hacer en el caso de prolongación del período de uso del anillo

Aunque no sea el régimen recomendado, siempre y cuando CIRCLET haya sido utilizado durante 4 semanas

como máximo, la eficacia anticonceptiva continúa siendo adecuada. La mujer puede mantener su intervalo de

una semana sin uso del anillo y posteriormente insertarse uno nuevo. Si CIRCLET ha estado colocado durante

más de 4 semanas, la eficacia anticonceptiva puede disminuir y se deberá excluir la posibilidad de embarazo

antes de insertar un nuevo C1RCLET,

SI la mujer no ha cumplido con el régimen recomendado y posteriormente no se pres

supresión en el sIguiente intervalo sin uso del anillo, se deberá excluir la pOSi~i1idadde

insertar un nuevo CIRCLET. I
¡
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Si en casos excepcionales se necesita retrasar 1mperrada, la mujer puede insertar un nuevo aníllo sin dejar un

intervalo de descanso. Nuevamente, el Siguiente anlllo puede ser utilizado hasta 3 semanas. la mujer puede

experimentar sangrado o manchado. A continuación, se reanuda el uso habitual de CIRCLET después del

intervalo usual sin uso del anillo.

Para cambiar su perlado a otro dra de la semana diferente al que la mujer esta habituada con su esquema

actual, se le puede recomendar que acorte el siguiente intervalo sin anillo cuantos dras desee. Cuanto más corto

sea el intervalo sin anillo, mayor será el riesgo de no tener sangrado por supresión y experimentar sangrado

inesperado y manchado durante el uso del siguiente anillo.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACiÓN

Ver 'Posologra y modo de administración'. La persona a cargo de la dispensación debe indicar la fecha de venta

en el envase. Para la presentación de 3 anillos se recomienda indicar esta fecha en la caja asl como también en

el sobre. CIRCLET no deberá ser insertado después de transcurridos 4 meses desde la fecha de venta o la

feclla de vencimiento, lo que ocurra primero. Después de su extracción, CIRCLET deberá ser colocado

nuevamente en el sobre resellable y deberá ser eliminado en el cesto de basura común para evitar el contacto

accidental. CIRCLET no deberá ser arrojado al inodoro.

8:,...,'" .. ~'. ,- ':
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CONTRAINDICACIONES

CIRClET no deberá ser utilizado en presencia de cualquiera de las condiciones que se enumeran a

continuación. En el caso de aparecer por primera vez cualquiera de estas condiciones durante el uso de

CIRCLET. se lo deberá extraer de inmediato.

• Presencia o antecedentes de trombosis venosa, ya sea con embolismo pulmonar o no.

• Presencia o antecedentes de trombosis arterial (por ejemplo, accidente cerebrovascurar, infarto de

miocardio) o bien pródromos de trombosis (por ejemplo, angina de pecho o ataque isquémico transitorio).

• PredisposiclOn conocida a la trombosis venosa o arterial ya sea con o sin implicaciOn hereditaria, como

resistencia a la proterna e activada (PCA), deficiencia de antitromblna 111, deficiencia de protelna C, deficiencia
de proterna S, hiperhomocisteinemia y presencia de anticuerpos antifosfollpidos (anticuerpos anticardiolipina,

antlcoagulante lúpico).

• Antecedentes de migrat'a con slntomas neurol6gicos focales .

• Diabetes mellitus con compromiso vascular.

o la presencia de un factor de riesgo severo o de múltiples factores de rie~o pa trombosis venosa o arterial

también puede constituir una contraindicación (ver 'Advertencias y precauCibnes es ciales de uso').

• Pancreatitis o antecedentes de la misma, asociada con IlIPertrigli~ridemia gr ve.

o Presencia o antecedentes de enfermedad Ilepática severa en la mJdida en qu¡ valores de la función

heplltica no se hayan normalizado,
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• Presencia o antecedentes de tumores hepáticos (benignos o malignos).

• ExistenCIa o sospeCha de condiciones malignas en órganos genitales o mamas, si son dependientes de
esteroides sexuales .

• Sangrado vaginal no diagnosticado

• Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes de CIRCLET.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

ADVERTENCIAS

Si se presentan cualquiera de las condiciones/factores de riesgo mencionados a continuación, se deberán

considerar los beneficios del uso de CIRCLET frente a los posibles riesgos para cada mujer en particular y

discutirlos con la paciente antes de que decida comenzar a utilizarlo. En el caso de que se agrave, exacerbe o

aparezca por primera vez cualquiera de estas condiciones o factores de riesgo, la mujer deberá consultar al

médico, El médico deberá, entonces, decidir si se debe discontinuar su uso. Todos los datos que se presentan a

continuación se basan en datos epidemiológiC?s obtenidos oon anticonceptivos orales combinados (AOC), No

hay datos epidemiológicos disponibles sobre fa administración de hormonas por vía vaginal, pero se considera

que las advertencias también son aplicables al uso de CIRCLET,

1, Trastornos circulatorios

• El empleo de anticonceptivos honnonales se ha asociado con la aparición de trombosis venosas (trombosis

venosa profunda y embolismo pulmonar), trombosis arterial y complicaciones asociadas, a veces con

consecuencias fatales .

• El uso de cualquier anticonceptivo oral combinado (AOC) conlleva mayor riesgo de tromboembollsmo venoso

(TEY) en comparación con el no uso, Este riesgo aumentado es inferior al riesgo de TEV asocIado con el

embarazo. el cual se calcula en 60 por 100.000 mujeres embarazadas-ano. El TEV es fatal en el 1-2% de los
casos,

Se desconoce la influencia de CIRCLET sobre el riesgo de TEY en comparaci6n con otros anticonceptivos

hormonales combinados.

• Muy raramente se han informado casos de trombosis en olros vasos sangulneos, por ej. venas y arterias

hepáticas, mesentéricas, renales, cerebrales o retinales, en las usuarias de AOCs, No hay consenso acerca de si

la aparición de estos eventos esté asociada con el uso de AOCs.

Los síntomas de eventos trombOticosltromboembólicos venosos o arteriales pueden incluir: dolor y/o

edematlzacf6n unilateral en miembros inferiores que se presenta de forma Inusual, ~~oráclco severo

repentino, con o sin Irradiación al brazo IzqUierdo, dificultad resplratona repentina, to' de mlenzo súbito;

cualqUier cefalea Inusual, severa, prolongada; pérdida repentina de la visIón en form{ parCial \ total, dlPto¡pia,
lenguaje cercenado o afasia; vértigo; sincope con o sin epilepsia focal; debilidad o ent~meCimientól muy ma cado

que afecta repentinamente un lado o una parte del cuerpo; trastorno motores; abdomen 'agudo'. \ /

• El riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) aumenta con: \

. ," ..'!'. ,.1" .• '

, ,
,,' , ,h'

" ~.: l' ."

9



~ 6_518/,-~

I
- -\l~lJOrganon Argenlina SAQ,I.y C. <£Orga non 'Y ~:2~.,.

.Ia edad;

- antecedentes familiares positivos (es decir, un hermano o progenitor que alguna vez haya tenido

tromboembolismo venoso a una edad relativamente joven). Si se sospeCha predisposición hereditaria, la mujer

deberá ser derivada a un especialista para asesoramiento antes de que ella lome una decisión sobre el uso de

cualquier antrconceptivo hormonal;

- inmovilización prolongada, cirugla mayor, cualquier c!rugla de miembros inferiores. o trauma

mayor. En estos casos, se recomienda interrumpir el uso (en el caso de cirugfa electiva por lo menos con cuatro

semanas de anticipación) y no reanudarlo hasta dos semanas después de recuperar la movilidad por completo.

~obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kgfm 2 };

• - y poSiblemente también con venas varicosas y tromboflebitis superficial. No existe consenso acerca

del posible papel de estas condiciones en la etiologra de trombosis venosa .

• El riesgo de padecer complicaciones tromboembótlcas arteriales aumenta con:

la edad;

el tabaquismo (el riesgo es mayor cuanto mayor sea el consumo de tabaco y la edad,

especialmente en mujeres mayores de 35 ar'los);

dislipoproteinemla;

obesidad (fndice de masa corporal superior a 30 kgfm 2 );

hipertensión;

migrar'la;

- cardiopatla valvular;

- fibrilación auricular;

• antecedentes familiares positivos (un hermano o progenitor que alguna vez haya tenido trombosis arterial a una

edad relativamente joven). Si se sospecha predisposición hereditaria, la mujer deberé ser derivada a un

especialista para asesoramiento antes de que ella tome una decisión sobre el uso de cualquier anticonceptivo

hormonal;

• Los factores bioqulmicos que pueden ser indicJo de predisposición hereditaria o adquirida para trombosis

venosa o arterial incluyen resistencia a la Protelna e Activada (APC), hiperhomocisteinemia, deficiencia de

antilrombina-III, deficiencia de proteína e, deficiencia de proteína S, anticuerpos antifosfolipldiCos (anticuerpos

anticardiolipina, anticoagulante Iúpico).

• Otras condiciones médicas que han sido asociadas con eventos adversos circulatorios incluyen ~etes

mellitus, lupus eritematoso sistémico, slndrome urémico hemolitico, enfermedad Intestinal' nam toria cr6~ica
\

(enfennedad de Crohn o colitis ulcerosa). }

• Debe considerarse el aumento de riesgo de tromboembollsmo en el puerpeno (para info n"¡er
Precauciones durante el Embarazo y la lactancia).
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• Un aumento de la frecuencia o la severidad de la migrar'1a(que puede ser prodrómico de un evento
cerebrovascular) puede ser una razón para interrumpir de inmediato el uso de CIRCLET .

• Debe advertirse especialmente a las mujeres que usan anticonceptivos orales combinados que contacten a su

médico en caso de posibles slntomas de trombosis, En caso de sospecha o confirmación de trombosis, se

suspenderá el uso del anticonceptivo oral combinado. Deberá instaurarse anticoncepción adecuada a causa de

la teralogenicidad de la terapia anticoagulante (cumarinas).

2. Tumores

• Estudios epidemiológicos han Indicado que el uso de anticonceptivos orales a largo plazo supone un factor de

riesgo de desarrollo de cáncer de cuello uterino en mujeres infectadas con el virus del papiloma humano (VPH).

Sin embargo, continua existiendo incertidumbre acerca del grada en que estos resultados son influenciados por

efectos de confusión (por eJemplo, diferencias en el número de parejas sexuales o el uso de anticonceptivos de

barrera). No hay datos epidemiológicos sobre el riesgo de cáncer de cuelio uterino en usuarias de CIRCLET (ver

"Examen médico/consulta médica") .

• Un meta-análisis de 54 estudios epidemiológicos infonnó que existe un ligero aumento del riesgo relativo (RR =
1,24) de que se diagnostique cáncer de mama en mujeres que actualmente emplean AOCs. Este aumento del

riesgo desaparece gradualmente durante el curso de los 10 anos posteriores al cese del uso de AOCs. Debido a

que el cáncer de mama es raro en mujeres de menos de 40 años, el aumento en el número de diagnósticos de

cáncer de mama en usuarias actuales y recientes de AOCs es bajo en relación con el riesgo global de cáncer de

mama. Los casos de cáncer de mama diagnosticados en usuarias de AOCs tienden a ser cllnicamente menos

avanzados que los diagnosticados en mujeres que nunca los utilizaron. El patrón observado de riesgo

aumentado puede deberse a un diagnóstico más precoz de cáncer de mama entre las usuarias de AOCs, a los

efectos biológicos de los mismos o a una combinación de ambos .

• En raros casos, se han reportado tumores hepáticos benignos y, aún más raramente, malignos, en usuarias de

AOCs. En casos aiSladOS,estos tumores han causado Ilemorragias intraabdominales con riesgo de vida. Por lo

tanto, en el diagnóstico diferencial de usuarias de CIRCLET que presentaran dolor severo en abdomen alto,

hepatomegalia o signos de hemorragia intraabdomlnal, se deberá considerar la existencia de un tumor hepático.

3, Otras condiciones

• Las mujeres con t1ipertrigliceridemia, o antecedentes familiares de la mismaZ"Spu en tener mayor riesgo de
pancreatitis durante el uso de anticonceptivos tlOrmonales.

• Si bien en muchas mujeres que usan anticonceptivos hormonales se han reportado p quenos aumentos de la

presión arterial, rara vez estos son cHnicamente relevantes. No se ha estable£¡do una r ación definitiva entre el

empleo de anticonceptivos hormonales y el desarrollo de hipertensión arterijl Cllni~<:'I.;~Sin\ argo, si durante el

uso de CIRCLET se presenta hipertensión clinicamente s'gniFicativa de maner.a sostenida, s prudente que el
I

11
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médico suspenda el uso del anillo y trate la hipertensión. Cuando se considere apropiado, se puede reanudar el
uso de CIRCLET si se logran ..••alores normales de la presl6n arterial con el tratamiento antihipertensivo .

• Se ha informado la manifestación o agravamiento de las siguientes condiciones tanto durante el embarazo

como duran1e el uso de anticonceptivos hormonales, aunque no se ha demostrado en forma concluyente una

asociación con su uso: ictericia y/o prurito relacionado con colestasis; formación de calculos biliares; partiría;

lupus eritematoso sistémico; slndrome urémica hemolftico; corea de $ydenham; herpes gestacional; pérdida de

la audición porotoesderosis, angioedema (hereditario) .

• Las alteraciones agudas o crónicas de la función hepática pueden requerir la interrupción del uso de CIRCLET

hasta que los marcadores de la función hepática se normalicen. La recurrencia de ictericia colestábca 'l/o prurito

relacionado con colestasis, que aparecieron por primera vez durante el smbarazo o coincidieron con el uso

previo de esteroides sexuales requiere la disconttnuación del anillo .

• Si bien los estrógenos y los progestágenos pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina '1

la tolerancia a la glucosa, no se ha demostrado la necesidad de alterar el régimen terapéutico en pacientes con

diabetes que utilizan anticonceptivos hormonales. Sin embargo, las mujeres con diabetes que usan CIRCLET

deberán ser monitoreadas con cuidado, especialmente durante ros primeros meses de uso,

o Se ha asociado un agravamIento de la enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa con el empleo de

anticoncepti ..••os hormonales.

o Ocasionalmente, puede presentarse doasma, en especial en mujeres con antecedentes de cloasma gravldico.

Las mujeres con tendencia al cloasma deberfm evitar la exposición al solo a los rayos ultravioleta durante el uso

deCIRCLET .

• Si una mujer padece cualquiera de las siguientes condiciones no podrá insertarse CIRCLET en fonna correcta

o pOdráde hecho perder el anfllo: prolapso uterino, cistocele ylo rectacele, constipación severa o crÓnica.

En casos muy raros, se ha notificado que CIRCLET ha sido insertado de forma inad..••ertida en la uretra,

posiblemente alcanzando la veFga. Por ello, debe tenerse en cuenla en diagnósticos diferenciales la posibilidad

de una colocación incorrecta cuando hay sfntomas de cistitis .

• Duranle el uso de CIRCLET, las mujeres ocasionalmente pueden experimentar ..••aginitis. No existen indicios de

que la eficacia de CIRCLET se vea afectada por el tratamiento de la vaginitis, ni que el uso de CIRCLET afecte

el tratamiento de la vaginitis (ver InteraCCiones).

o Muy raramente se reportó que el anillo se adhirió al tejido vaginal, por lo que se necesitó que la extracción del

mismo sea efectuada por un médiCO !j
PRECAUCIONES /
Precauciones durante el embarazo y la lactancia / -'\

CIRCLET no está indicado durante el embarazo. En el caso de que se produzca un embarazo co~ CIFt.CLETIn

. I !,~~tnidi
. I ~ ~ ~
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teratogénico cuando los AOCs fueron utilizados en forma inadvertida durante 10$primeros meses del embarazo.

Si bien esto probablemente se aplica a todos los AOCs, no resulta claro si también es el caso de CIRCLET.

Un estudio c1lnico realizado en un pequel'io gmpo de mujeres demostró que a pesar de la adminis'b"aci6nvaginal,

las concentraciones intrauterinas de esteroldes anticonceptivos con CIRClET son similares a los niveles

observados en usuarias de anticonceptivos orales combinados (ver Propiedades FarmacoCinéticas).

No se ha informado experiencia cllnica sobre [os resultados de embarazos expuestos a CIRCLET.

Los estrógenos pueden influir en la lactancia debido a que estos pueden reducir la cantidad de leche materna y

modificar su composición. Por consiguiente, en general no se debera recomendar el uso de C1RCLET hasta

finafizar el periodo de lactancia materna. Pueden excretarse en la leche materna pequeñas cantidades de los

esteroides anticonceptivos ylo sus metabolitos; sin embargo, no se ha demostrado que ello afecte de manera

adversa la salud del lactante.

Examen méd[cofconsulla médica

Antes de iniciar o reinstltlJlr ei uso de CIRClET se deberá confeccionar una l1istoria clínica completa (induidos

los antecedentes médicos familiares) y se deberá excluir la posibilidad de embarazo. La presión arterial y el
examen ffsico deberán estar orientados por las contraindicaciones (Ver Contraindicaciones) y las advertencias

(Ver Advertencias). Se deberá recomendar a la mujer que lea atentamente el prospecto y que siga

cuidadosamente las recomendaciones proporcionadas. La frecuencia y la naturaleza de estas evaluaCIones

deberan basarse en la práctica clinica establecida y adaptarse a cada mujer.

Se deberá informar a las mujeres que CIRCLET no protege contra fas infecciones por HIV (SIDA) y otras

enfermedades de transmisión sexual.

Reducción d9 la eficacia

La eficacia de CIRCLET puede disminuir en el caso de incumplimiento (Ver Desviaci6n del Régimen

Recomendado), o medicación concomitante (Ver Interacciones).

ARsnnrN AH f ~.
. C,l,SADO
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antes de la primera falta de sangrado por supresión o si se han producido dos faltas, se debe excluir la

posibilidad de embarazo antes de continuar con el uso de CIRCLET.

Exposición masc;ulina a etinilestradiol y etonogestrel

No se han estudiado el grado y el posible pape! farmacológico de la exposición de las parejas sexuales

masculinas al etinilestradiol y al etonoge5tral a través de la absorción peneana.

Rotura del anillo

Raramente se ha informado rotura de CIRCLET durante el uso (ver Interacciones).

Se recomienda a la usuaria la extracción del anillo roto y la reinserciOn de un nuevo anillo tan pronto como sea

posible y ademáS usar un método de barrera como un preservativo durante los 7 dras Siguientes. Debe

considerarse la posibilidad de embarazo y la usuaria debe contactarse con su médico.

EXPULSiÓN

Se ha notificado que CIRCLET puede ser expulsado, por ejemplo si el anillo no l1asido insertado correctamente,

al extraer un tampón, durante las relaciones sexuales, o en casos de estreñimiento grave o crónico. Una

expulsión prolongada puede inducir un fallo en la antlconcepclón y/o sangrado por disrupción. Por ello, para

garantizar la eficacia, debe recomendarse a la mujer que verifique regularmente la presencia de CIRClET,

Si se expulsa CIRCLEt accidentalmente y permanece fuera de la vagina por menos de 3 horas, la eficacia

anticonceptiva no se ve reducida. la mujer debe lavar el anillo con agua fria o tibia (no caliente) y reinsertarlo tan

pronto sea posible, pero como máximo en 3 horas.

Si CIRClET ha estado fuera de la vagina o se sospecha que ha estado fuera de la vagina durante más de 3

horas, la eficacia anticonceptiva puede verse reducida. En este caso, deben seguirse las indicaciones de la

sección "Qué hacer si el anillo estuvo temporalmente fuera de la vagina".

Carcinogenesls, Mutagenesls y Trastornos de Fertilidad

Infonnaclón preclínica sobre la ljleguridad

Los datos precHnicos con etonogestrel '1 etinilestradiol no revelaron un peligro especial para los seres humanos

de acuerdo con fos estudios convencionales de farmacologla de seguridad, toxicidad de dosis repetidas,

genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad reproductiva que no fIJeran los a conocidos para seres

humanos.
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Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria

Sobre la base del perfil farmacodinámico, se espera que la influencia de el

condLJdrveh!culos y operar maquinarias sea insignificante aula,
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INTERACCiÓN CON OTROS MEOICAMENTOS y OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN

Interacciones

las interacciones entre anticonceptivos hormonales y otros productos medicinales pueden dar lugar a

hemorragia inesperada y/o falla anticonceptiva. Se han comunicado las siguientes interacciones en la literatura.

MetabOlismo hepállco: pueden producirse interacciones con productos medicinales que inducen enzimas

microsomales, lo cual puede dar como resultado un aumento del clearance de las hormonas sexuales (por ej.

fenitolna, fenobarbital, primidona, carbamazepina, rifampicina, y posiblemente también oxcarbazepina,

topiramato, felbamato, ritonavir, griseofulvina y productos que contienen hierba de San Juan).

las mujeres en tratamIento con algunos de estos fármacos deberán utilizar temporalmente un método de barrera

además de CIRCLET o elegir otro método anticonceptivo. Con fármacos inductores de enzimas microsomales,

se deberá utilizar un método de barrera durante el tiempo de administración de la droga concomitante y durante

28 dlas después de su discontinuación.

Si la administración concomitante del fármaco se extiende mas allá de las 3 semanas de un ciclo con anillo, se

debe insertar el siguiente anillo de inmediato sin dejar el perlado habitual sin uso del an11l0.

También se han informado fallas del anticonceptivo con el uso de antibiótIcos como las penicilinas y las

tetraciclinas. Aún no se ha elucidado el mecanismo de este efecto. En un estudio de Interacción fannacocinética,

la administración oral de amoxicilina (875 mg, dos veces al dla) o doxlciclina (200 mg el dra 1, seguidos por 100

mg dlarlos) durante 10 dlas con el uso de CIRClET, no afectó significativamente la farmacocinética del

etonogestrer y el EE. las mujeres que reciben tratamiento con antibióticos (excepto amoxicilina y doxicidina)

deberan utilizar el método de barrera hasta 7 dias después de la discontinuación. Si la administración

concomitante del fánnaco se extiende mas allá de las 3 semanas de un ciclo con anillo, se debe insertar el

siguiente anillo de inmediato sin dejar el perlado habitual sin uso del anillo.

Sobre ra base de los datos farmacocinéticos, es improbable que la administración vaginal de antimic6ticos y

espermicidas afecte la eficacia anticonceptiva y la seguridad de CIRCLET. Durante el uso concomitante de

óvulos antimlcóticos, la posibilidad de que el anillo se abra es ligeramente mayor (ver sección "Rotura del anlllo").

Los anticonceptivos hormonales pueden interferir con el metabolismo de otras drogas. Por consiguiente, las

concentraciones plasmáticas y tisulares podrlan incrementar (por ej., cliclosporina) o disminuir (por ej.

lamotrigina).
Se deberá consultar la información para prescribir de las medicaciones concomitantes para identificar posibles

Interacciones.

15.~t_I ~.' .l
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Pruebas de laboratorio
El uso de esteroides anticonceptivo::; puede incidir en los resultados de determin, das prueb s de laboratorio,

incluyendo los parámetros bloqulmicos de las funciones hepética, tiroidea, suprarrenal y nal, los niveles

plasmáticos de proternas transportadoras (por ej. globulina transportadora de !cortlcoesteroi e y globulina

transportadora de hormonas sexuales), fracciones lipidícas / li op oteicas, parán{etros del met b ismo de los
\
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carbohidratos y parámetros de la coagulación y fibrin6lisis. En general, los cambios permanecen dentro del rango

de valores de laboratorio normales.

Irlteracclón COAtampones

Los datos Farmacocinéticos demuestran que el uso de tampones no afecta la absorción sistémica de las

hormonas liberadas por C1RClET. En raras ocasiones CIRCLET podrla ser expulsado al retirar un tampón (ver

recomendación 'Qué hacer si el anillo estuvo temporalmente fuera de la vagina').

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que se han reportado más frecuentemente en los ensayos c1lnico$ con CIRCLET

fueron cefalea, infecciones vaginales y secreción vaginal, cada una reportada por un 5 • 6% de las mujeres.

Las reacciones adversas que han sido notificadas en ensayos cllnicos con CIRCLET se listan en la tabla

siguiente. Se relacionan los términos MedDRA (v 9,1) más apropiados para describir una determinada reacción

adversa.

Clasificación por Comúnes i!: 1/100 a Poco comunes Experiencia post~
Sistema 6rgano 1110 'i!:1/1000 a < 111()O comercialización 1

Infecciones e Vaginitis Cervicitis, Cistitis,
infestaciones Infección del tracto

urinario
Trastornos del sistema Hipersensibilidad
inmune
Trastornos del Apetito Incrementado
metabolismo y
nutrición
Trastornos Depresión, Ifbido Labilidad afectiva,
psiquiátricos disminuida estado de ánimo

alterado, cambios de
humor

Trastornos del sistema Cefalea, Migraña Mareos, hipoestesia
nervioso
Trastornos oculares Deterioro visual
Trastornos Dolor abdominal, Distensión abdominal,
gastrointestinales náuseas Diarrea, vómitos,

estrer'iimiento
Trastornos del tejido Acné Alopecia, Eczema, Urticaria
cutáneo v subcutllneo Prurito, Rash
Trastornos Dolor de espalda, (\musculoesqlJeléticos y Espasmos
del tejido conectivo musculares, Dolor en /)extremidades
Trastornos renales y Disuria, Micción
urinarios uraente, Polaauiuria \
Trastornos del sIstema Dolor de mamas, Amenorrea, Mole tia \

~

renroductor v las Prurito C1enital, en mama, ,
S~(\ \ "li

'.,~ ",U ~l~",:i\\: ~ •.:;;; ••.o~\:>.
)r. ¡\l"l~;'l ". ~-'<, OB~N ARGfHTIu'Bl 1"~,;l' ,o1.',r ,,~r".' o HECTO " C,'SADO"'--Al>dbEFV.DO
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mamas Dismenorrea, Dolor Agrandamiento
pélvico, secreCión mamario, nódulo
vaginal mamario, pólipo

cervical, sangrado
coital, dispareunia,
ectropion de cuello
uterino, enfermedad
fibroqulstica de la
mama, menorragia,
malestar pélvico,
slndrome
premenslrual,
espasmo uterino,
sensación de
quemazón en la
vagina, olor vaginal,
dolor vaginal, malestar
vulvovaglnal,
sequedad
vulvovaoinal

Trastomos generales Fatiga, Irritabilidad,
y condiciones del sitio Malestar, Edema,
de administración Sensación de cuerpo

extraño
Investigaciones Aumento de peso Aumento de la presión

sanouinea
Lesión, intoxicación y Molestia causada por Complicación del
complicaciones por el el dispositivo médico, dispositivo de
procedimIento. expulsión del anticoncepción, rotura

dispositivo de del dispositivo
antlconcepción vaoinal

1) Listado de reacciones adversas basado en notificaciones espontáneas. No es posible determinar la frecuencia

exacta.

En casos raros, las parejas de usuarias de CIRCLET han notificado alteraciones en el pene en la

farmacovigilancia post comercialización.

Se han citado varios efectos adversos en mujeres usuarias de anticonceptivos orales combinados que se

detallan en la sección Advertencias y Precauciones especiales de uso, Estos incluyen: Trastornos

Iromboemb61icosvenosos;

Trastornos lromboemb61icos arteriales;

Hipertensión;

~:::::depend;ectes de hormocas (por ejemplo tumores hepallcos, caccer de rme);

SOBRE DOSIFICACIÓN \-'

t:.;.' :lU1 ~,:Q ,',',1': I S;\'Q 1.1li. aR~ H AR~ERTlNAS.A.n • f C.
• 1 <'~~<"'T\Qno Dr. -crOR M. CA O1r. Ar('~ _. ~I. ~. ' . '7
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No se han i~formadO efectos nocivos serios luego de una sobredosis de anticonceptivos hormonales.~Y'
sfntomas que pueden presentarse en este caso son: náuseas, vómitos y, en jovencitas, hemorragia vaginal leve.

No eXisten antldotos y el tratamiento deberá ser sintomático.

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los

centros toxicológicos:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Pondas: (011) 4654-6648 (41)58-7777,

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

Droguerfas y farmacias (antes de la dispensación a la paciente): Conservar en la heladera, entre 2 a 8° e, hasta

36 meses.
Paciente (una vez dispensado): Almacenar entre 2 a 30° e hasta 4 meses.

El farmacéutico que dispense registraré la fecha de venta en la caja. El prOducto no debe Insertarse después de

los 4 meses desde la fecha de venta o de la fecha de vencimiento (segun cual de las fectlas se cumpla primero).

Conservar CIRClET en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

PRESENTACiÓN

CIRCLET se presenta en cajas con 1 y 3 sobres conteniendo 1 anillo vaginal cada uno.

El anillo de CIRCLET se presenta envuelto en un sobre.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N"

Director Técnico: Dr. Angel Mauro Sacramone - Farmacéutico.

Elaborado por: NV Organon, Kloosterstraat 6, OSS,P.O. BOX 20, 5340 BH, Holanda.

Acondicionado secundario alternativo: Organon (Ireland) Ud .. Drynam Roed. Swords, I ublin, Irlanda.

/
Importado y comercializado por: Organon Argentina S.A.a.!. y C. Ezpeleta 1277 (,1640) M rnez, Peia. de Bs.

As. (

RA 0550 EU 510 (REF. 5.1)

Fecha de ultima revisión ANMAT: "., oO.,,, ••• " .•.
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Informacl6n Principal para Pacientes

Circlet 0,120 rngfO,015 mg durante 24 horas, anillo vaginal

EtonogestrelfEtl "¡¡astrad iol

Lea detenidamente este prospecto antes de comenzar a usar Circlet, ya que contiene
Infonnaclón importante para usted.

Conserve este prospecto, Es posible que necesite volver a leerlo.
• Si tiene más preguntas, por favor pregúntele a su médico o farmacéutico,
• Este medicamento fue recetado sólo para usted. No se lo de a otras personas.
• SI tiene algún efecto colateral, Ilable con su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier efecto colateral posible que no esté enumerado en este prospecto,
• También lea este prospecto en forma regular si ya está usando Circlet. Esto es
importante porque la información del prospecto puede ser modificada.

1 QUÉ ES CIRCLET y PARA QUÉ SE UTILIZA

Circlet es un anillo vaginal anticonceptivo que se utiliza
para evitar el embarazo, Cada aníllo contiene una
peque"'a cantidad de dos hormonas sexuales femeninas
- etonogestret y etinilestradioL El anillo libera lentamente
estas hormonas al torrente sanguineo, Dada la pequena
cantidad de Ilormonas liberadas, se considera que
Circlet es un anticonceptivo hormonal de dosis bajas.
Como Circlet libera dos tipos de hormonas diferentes, se
fo denomina anticonceptivo hormonal combinado.

I

\
.j 54 mm :

~ ..-J

4mm

Circlet actúa de la misma forma que una pltdora
anticonceptiva combinada (la Píldora), pero en vez de tomar una plldora todos los dlas, el anillo se utiliza durante
3 semanas seguidas. Circlellibera dos Ilormonas sexuales femeninas que Impiden que los ovarios liberen el
óvulo. Si no se libera ningún óvulo, usted no puede quedarse embarazada, Una ventaja de Circlet es que usted
no tiene que acordarse de tomar una p[ldora lodos los días.

1
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2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE USAR CIRCLET

6518
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Notas generales

En este prospecto se describen varias situaciones en las cuales usted debe dejar de usar Circlet o en las que
Circlet puede ser menos confiable. En tales situaciones, usted no debe tener relaciones sexuales o bien debe
tomar precauciones anticonceptivas no hormonales adicionales - tales como usar un condón u.otro método de
barrera. No utilice los métodos basados en el ritmo o en la temperatura. Estos métodos pueden ser poco fiables,
ya que Circtet altera los cambios mensuales de la temperatura corporal y del moco cervical.

elrcl.t, al 'gual que otros anticonceptivos honnonales, no protege contra la infección por VIH (SIDA) ni
contra cualquier otra enfermedad de transmisión sexual.

2.1 Cuándo no usar eirclet

En algunas situaciones, usted no debe usar un anticonceptivo hormonal combinado. Dlgale a su médico si tiene
antecedentes de alguno de los siguientes problemas, En ese caso, su médico le puede aconsejar usar un
método de control de natalidad diferente (no hOrmonal).

No utilice Circlel:
• Si tiene (o ha tenido alguna vez) un coágulo (trombosis venosa) en un vaso sanguíneo de las
piemas, pulmones (embolia) u otros órganos.

• Si ha tenido alguna vez un ataque al corazón o un accidente cerebrovascular o si tiene "(o ha tenido
alguna vez) un trastorno que podria ser una senal temprana de ataque al corazOn (como angina de peChOo un
dolor de pecho severo) o accidente cerebrovascular (como un ataque isquémico transitorio [un AIT - un
accidente cerebrovascular leve y temporario]).

• Si tiene un factor de riesgo serio o varios factores de riego de desarrollar un coágulo sangurneo -
véase ademas la sección 2.2 'Coágulos sangufneos (Trombosis) '.

•
protelna C,

•
•
•

Si tiene un trastorno que afecte la coagulación de la sangre, por ejemplo una deficiencia de la

Si tiene (o tuvo) un tipo de migrana llamado "migraña con auraV

•

Sí tiene diabetes con daf'lo de los vasos sangufneos .

Si tiene (o tuvo) una inflamaciOn del páncreas (pancreatitis) asociada a niveles elevados de grasa en
la sangre.

• SI tiene (o tuvo) una enfermedad severa del hlgado y su hfgado aún no funciona de forma normal

• SI tiene algún sangrado vaginal Sin explicaCión /\

• SI es alérgica al etlnllestradlol e al etonogestrel o a cualqUiera de los d(más ingr\dlentes de Clrclet

(enumeradOSen la sección 6). ( ~

SI cualquiera de estas CircunstanCias se presenta por primera ez mientras ~tlllza Clrclet, ult anll10
Inmediatamente y consulte a su médiCO Mientras tanto, utíllce edldas anticonceptivas no ha me I s Para

20
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mayor información sobre los signos posibles de un coágulo sanguíneo, véase la sección 2.2 'Coágulos
sangufneos (Trombosis)'.

2.2 Advertencias y Precauciones

En algunas situacIones es necesario que tenga un cuidado especial al utilizar un anticonceptivo hormonal
combinados.
Si presenta algunas de las siguientes enfermedades, hable con su médico antes de utilizar CircleL AsimIsmo, si

dicha enfermedad aparece o empeora mientras está usando Cirolet, debe avisarle a su médico.

• Si un familiar cercano tiene o alguna vez tuvo cáncer de mama;

• Si tuvo epilepsia {véase la sección 2.2 'Otros medicamentos y Cjrcfet1;

• Si tiene una enfennedad hepática (por ejemplo, ictericia) o de la veslcula biliar (por ejemplo, cálculos
biliares);

• Si tiene la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamatoria crónica);

• Si tiene LES (lupus eritematoso sistémico; una enfermedad que afecta su sistema natural de defensa);

• Si tiene un SUH (slndrome urémico hemolltico; un trastorno de la coagulación de la sangre que causa
insuficiencia renal);

• Si tiene una enfermedad que apareció por primera vez o empeoró durante el embarazo o con el uso previo
de hormonas sexuales (por ej., pérdida de la audición, porfiria (una enrermedad de la sangre), herpes
gestacional [erupción cutánea con vesrculas durante el embarazo], corea de Sydenham luna enfermedad de los
nervios en la cual ocurren movimientos corporales repentinos];

• Si tiene (o tuvo alguna vez) cloasma [manchas de color amarillento-marrón, sobre todo en la cara, llamadas
'manchas del embarazo']; de ser aSi, evite la exposición excesiva al sol o a la luz ultravioleta;

• Si tiene un problema médico que le dificulte usar Circlel - por ejemplo si está constipada o si tiene un
prolapso del cuello uterino o dolor durante el coito;

• Si tiene una cirugla o si no puede caminar durante un tiempo prolongado (véase la sección 2.2 'CoágulOS
sangulneos (Trombosis)'.

Coágulos de sangre (Trombosis)

CoágulOSsanguíneos en una vena

Un coágulo sangulneo en una vena (conocido como 'trombosis venosa'), puede bloqu
en las venas de la pierna, del pulmón (embolia pulmonar) u otros órganos.

El uso de cualquier anticonceptivo honnonal combinado, incluyendo Circlel, aum nta el ri sgo en la mujer de,
desarrollar una trombosis venosa en comparación con una mujer que no toma ningún antic nceptivo hormonal
combinado. El riesgo no es tan elevado como el riesgo de de rrollar un ~oágU[O san'aufn durante ¡el
embarazo, El riesgo de padecer un coágulO sangurneo con Cir let es simiiar al riesgo con '-as píldofas

anticonceptIvas. I
~JI. ',: ¡.. OH~MmllAH~£IITII~1. r t. 21
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Si usa un antIconceptivo hormonal combinado, su riesgo de trombosis venosa se incrementa aún más:

• Cuanto mayor es su edad;

• Si uno de sus familiares cercanos ha tenido un coágulo sangufneo en la pierna, pulmón u otro
órgano en edades tempranas;

• Si liene sobrepeso:

• Si debe someterse a una cirugia o si no puede caminar durante un tiempo prolongado como
consecuencia de una lesión o enfermedad o si tiene una pierna enyesada.

Si le ocurre esto, es importante que le avise a su médico que usted está usando Circlet, ya que es posible que le
interrumpan el tratamiento. Su médico puede indicarle dejar de usar sus anticonceptivos hormonales varias
semanas antes de )a cirugía o cuando tenga una menor movilidad. Su médico también le indicará cuándo podrá
comenzar a usar Circlet nuevamente después de que vuelva a caminar.

Coágulos sanguíneos en una arteria

Un coagulo sangurneo en una arteria puede causar serios problemas. Por ejemplo. un coágulo sanguíneo en una
arteria del corazón causa un ataque cardiaco y en el cerebro causa un accidente cerebrovascular.

El uso de anticonceptivos hormonales combinados también se ha relacionado con un mayor riesgo de formación
de cOágulosen las arterias. Este riesgo se Incrementa aún más:

• Cuanto mayor es su edad;

• Si es f",madora. Al utilizar un anticonceptivo hormonal como Clrclet se recomienda
firmemente dejar de fumar, especialmente si tIene más de 35 años de edad;

• Si tiene sobrepaso;

• Si tiene la presión arterial elevada. Si desarrolla un aumento de su presión durante el uso de Circlet,
es posible que su médico le indique Interrumpir su uso;

• Si un familiar cercano ha tenido un ataque al corazón o un accidente cerebrovascular en edades
tempranas;

•
•
•

SI tiene niveles de grasa elevados en la sangre (colesterol o triglicéridos);

Si tiene diabetes;

Si tiene migranas:

22

Si padece un problema cardiaco (trastorno de las válvuias o del ritmo .

I
í

Síntomas de los coágulos de sangre

•
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Qultese Clrclet y acuda a su médico de Inmediato $1 nota 8ignos posIbles de
un coagulo sangulneo, tales como:

¡. dolor Inusual ylo hinchazón de una de sus piemas;

:. dolor severo en el pecho que puede afectar al brazo izquierdo;

• dificultad respiratoria repentina:

• tos repentina sin causa evidente;

• cualquier dolor de cabeza o empeoramiento de migral'ia inusual, severa o
. prolongada;

-
-i
!-

Pérdida parcial o total de la visión o visiOn doble;

dificultad para hablar o incapacidad de hablar;

mareos o desmayos;

,. debilidad, sensación eldrana o adonneelmlento de cualquier parte de su
cuerpo.

DespuéS de tener un coágulo sanguloeo, la recuperación no sfempre es completa, Muy ocasionalmente pueden
quedar discapacidades senas y permanentes Oel coagulo puede incluso ser fatal.

CAneer
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La siguiente informacl6n se obtuvo a partir de estudios con anllconceptivos orales combinados y también puede
aplicarse a Clrclel. No se dispone de información sobre la administración de hormonas anticonceptivas (como las
de Cirelet) por 'lila vaginal.

Se ha observado céncer de mama con una frecuencia ligeramente mayor en mujeres que usan plldoras
combinadas, pero se desconoce si esto se debe al tratamiento. Por ejemplo, puede ser que se encuentren mas
lumores en las mujeres que usan prldoras combinadas porque acuden a revisiOn médica mas a menudo. La
mayor frecuencia de Céncer de mama disminuye gradualmente luego de inteITlJmpir las plldoras combinadas y el
riesgo adicional desaparece luego de una interrupción de 10 anos.

Es importante examinar sus senos regutannente e Informar a su médico si nola algún bullo. Informe también a su
médico 51algún pariente cercano tiene o tuvo alguna vez cáncer de mama (véase [a ecclOn 2.2 'Advertencias y
precauciones).

Rara vez se han Informado casos de tumores de hlgado benignos y en menos casos too vla tumores de hlgado
malignos quIenes usan la plldora. Contacte a su médico sí tiene dolor abdomin,p1 inusual y~eve

El factor de riesgo aislado més importante para el cáncer ce leal es la Infección cr~nica po) el Virus del
Papiloma Humano (VPH). la posibilidad de padecer cáncer del ueflo uterino puede ser Iige hu te mayor en, ,
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mujeres que usan anticonceptivos orales combinados. Es posible que este hallazgo no sea causado por la
Pildora en sI misma sino que esté relacionado con el comportamiento sexual y otros factores.

Niños 'i adolescent96

No se ha estudiado la seguridad y eficacia de Circlet en adolescentes menores de 18 años de edad.

otros medicamentos y Circlet

•• Infórmale siempre al médico que le recete Circlat qué medicamentos o productos herbales esta tomando en la
actualidad. También avlsele a cualquier médico o dentista que le recete otro medicamento (o al farmacéutico que
se lo dispense) que usted usa Circlet. Ellos le podrán informar si necesita tomar otras precauciones
anUconceptivas y, de ser as!, durante cuánto tiempo.

Algunos medicamentos pueden causar problemas particulares cuando usa anticonceptivos hormonales como
Circlet.

• Hay medicamentos que pueden hacer que Circlel sea menos efectivo para prevenir el embarazo o
que puedan causar un sangrado inesperado. Estos incluyen medicamentos usados para tratar:

o la epilepSia (por ej., primidona, fenitoína, barbitúricos, carbamazepina,
oxcarbamazepina, topiramato, felbamato);

o la tuberculosis (por ej., rifampicina);

o las infecciones por VIH (ritonavir);

o otras enfermedades Infecciosas (antibióticos con la excepción de amoxicilina y
doxiciclina, que han demostrado no influir en la liberación hormonal de Circlet).

• El producto herbal llamado hierba de San Juan también puede hacer que Circlet no funcione
correctamente. Si desea usar productos herbales que contengan la hierba de San Juan mientras esta usando
Circlet, primero consulte a su médico.

• Circlet también puede interferir con el funcionamiento de otros medicamentos - tales como la
ciclosporina y el antiepiléptico lamotrigina.
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Usted puede usar tampones mientras usa Circlet. Colóquese Circlet hates de Insertar el tampón. Debe tener
cuidado al retirar el tampón para asegurarse de no extraer el anillo accidentalmente. Si el anillo se sale, sólo
lavalo con agua frIa o tibia y vuelva a colocárselo inmediatamente.

El uso de espermiCidas o productos para hongos vaginales no disminuye la eficaCia a~jOOlce bva de Clrclet

Pruebas de laboratorio /
,

Slle realizan algún análiSISde sangre u afina, avrsele a su médICOque está usandq Clrclet, ya que uede afectar
I !los resultados de algunas pruebas. j; \ i
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Embarazo

Circlet no debe ser usado por mujeres embarazadas o que sospechen que puecten estarlo. Si se embaraza

mientras usa Circlet deberá quitarse el anillo y consultar a su médico.

Si quiere dejar de usar Circlel porque desea embarazarse, vea la sección 3.4 'Qué hacer si ... Quiere dejar de
usar Gire/et'.

Lactancia

En general no se recomienda utilizar Girclet durante la lactancia. Si desea usar Circlat mientras amamanta, por

favor consulte a su médico,

Conducción de vehiculos y uso de méquinas

No es probable que Circlet afecte su capacidad de conducir o de utilizar máquinas.

Información adicional sobre los anticol1ceptrvos hormonales

los anticonceptivos hormonales combinados, al igual que Circlet, también pueden tener beneficios para la salud

además de la anticoncepción.

Sus menstruaciones pueden ser más escasas y de menor duración. En consecuencia, el riesgo de anemia

puede ser menor. Sus dolores menstruales pueden volverse menos severos o pueden desaparecer por

completo. Mientras usa Clrclet es posible que sus menstruaciones se !imiten a los periodos en que no usa el

anillo. Además se ha reportado que los siguientes trastornos serios ocurren con menor frecuencia en quienes

usan anticonceptivos hormonales que contienen 50 ~g de etinilestradiol (plldoras con 'dosis elevadas') que en

qUienes no los usan. Si bien no esta confirmado, esto también puede ser el caso de Circret.

• Cáncer de endometrio (el revestimiento del útero)

• Cancer de ovario

• Enfermedad mamarla benigna

• Quistes ováricos

•
•

Infecciones pelvianas (enfermedad inflamatoria pélvia o EIP)

Embarazo ectOpico (embarazo donde el embrión se implanta fuera del Otero)

25

3. CÓMOUSAR CIRCLET /\

Usted puede colocarse y qUitarse Clrclet usted mIsma Su médiCO re indicad cuándo ~menzar a usarlo por

pnmera vez. El anillo vaginal debe Insertarse el dla correcto de su ciclo mens~al (véase la ecCj~3.3 'Cuándo
com~nzar con (JI primer anillO) y dejarlo colocado durante 3 semanas consecutivas Es un b n bito controlar

regularmente SI el afllllo está todavla dentro de su vagina De pués de la tercera seman£, llre ¡rclat y deje

pasar un mtervalo de una semana. Normalmente tendrá su per do mensual du~ante este lIte 1 sln.el anillo.

\ I/i
aR \



3.1 Cómo colocar y retirar Circlet

1. Antes de insertarel anillo, compruebeque no esté vencido (véase la sección 6 'Conservación de
Cirdet').

2. L~veselasmanosantesde colocaro retirarel anilto.
3. Elija la posición que le sea más cómoda para su colocación, como en posición de pie con una pierna
elevada, en cuclillas o acostada.

4. RetireCircle!de su sobre.
5. Sujete el anillo entre sus dedos Indice y pulgar, presione sus lados opuestos e introduzca el anillo en
la vagina (ver las Figuras 1-4). Cuando Circlet esté en su sitio no deberla sentir nada. $i siente una incomodidad,
empuje a Circlet suavemente algo más profundamente en la vagina. la posici6n exacta del anillo en el interior de
la vagina" no es importante.
6. Retire Circlet de la vagina luego de 3 semanas_ Puede hacerlo enganchando su dedo Indice por

debajo del borde anterior del anillo o retirarlo sujetando el borde (ver la Figura 5).

7. Descarte el anillo usado con los desechos normales de la casa, preferiblemente dentro del sobre que

puede volver a cerrarse. No tire Circlet al inodoro.

651
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Figura 1
Retirar Cire/et del sobre

Figura 2
Comprimir el anillo Figuro 3

Elegir una posición cómoda para corocar 01anillo

Figura 4A Figura 48 Figura 4C

Insertar ef anilfo en la vagIna con una mano (Figura 4A); si es necesario, puedo saparar los
labios con la otra. Empujar el anillo dentro de le vagina hasta sentirlo oomodo (Figura 48).
Dejar elanillo cofocado durante 3 semanas (Figura 4C).

Figura 5
Cire/er puede extraerse enganchando sf
dedo fndice por debajo del aniflo o tirar
del anillo sujettJrldolo entre los dedos
fndice y medio.

" ,
" • I \/.

I,
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3.2 Tres semanas adentro, una semana afuera
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1. Comenzando el ella en que lo coloca, el anillo vaginal debe dejarse colocado sin interrupciones durante
3 semanas.
2. Al cabo de 3 semanas, quitase el anillo el mismo dla de la semana que se lo colocO V aproximadamente
a la misma hora. Por ejemplo, si se coloCó Circlet un miércoles alrededor de las 22.00 h, debe retirar el anillo 3
semanas más tarde, un miércoles alrededor de las 22,00 h.

3. Después de retirar el anillo, no lo use durante 1 semana. Durante esta semana debe producirse un
sangrado vaginal, que comienza habitualmente 2-3 días después de retirar Circlet.
4. Utilice un anillo nuevo exactamente después del intervalo de 1 semana (de nuevo el mismo ella de la
semana y aproximadamente a la misma hora), incluso si aún no ha dejado de sangrar.
Si se coloca el nuevo anillo con más de 3 horas de retraso, la eficacia anticonceptiva puede reducirse. Siga las
instrucciones de la sección 3.4 'Qué hacer si ... Olvidó cOlocar un nuevo anillo después del intervalo sin usarlo'.

Si usa Circlet según lo descripto antes, su sangrado vaginal ocurrlra aproximadamente los mismos dias todos los
meses,

3.3 Cuándo comenzar con el primer anillo

• Si no ha utilizado un anticonceptivo hormonal durante el último mes.

Inserte el primer Circlet el primer dla de su ciclo natural (o sea, el primer dia de la menstruación). Circlet
comienza a actuar de inmediato. No es necesario que tome otras precauciones anticonceptivas.

También puede comenzar con Circlet entre el dla 2 y el dla 5 de su ciclo, pero si mantiene relaciones sexuales
durante Josprimeros 7 dfas de .uso de Circlet. asegúrese de usar también un método anticonceptivo adicional
(como un condón). Cuando use Circlet por primera vez, usted sólo tiene que seguir esta recomendación.

• Si ha utilizado una P/ldora combinada durante el último mes .

Comience a usar Circlel como máximo al día siguiente del periodo sin comprimidos de su Prldora actual. Si el
envase de la Píldora también contiene comprimidos inactivos, comience a usar Circlet como maximo al dfa
siguiente del ultimo comprimido inactivo. Si no está segura de cuál es este comprimido, consulte a su médico o
farmacéutico. Nunca prolongue el intervalo sin comprimidos de su Píldora actual más allá de su duración
recomendada.
Si utilizó la Píldora consistente y correctamente y si está segura de no estar embarazada, también puede dejar
de tomar la pndora cualquier dra del envase de su Píldora actual y comenzar a usar Circ't.dé~ediato.

• Si ha utilizado un parche transdérmico durante el úlrimo mes. /
(

Comience a usar Clrclet como máximo al dra siguiente del intervalo usual sin uso deJ'parche Nunca prolongue el
Intervalo sin parches mas allá de su duraCión recomendada / \
SI utiliZÓel parche consistente y correctamente y SIestá segura de no estar embarazada, también pu e dejar
de usar el parche cualquier dra y comenzar a usar Clrclet de inmediato \ \ l)
• SI ha usado la mimpfldora (p!ldora con progestágeno solo) duran el úitlmo me'!;.

1.J,~'.ll~,lÁr 1,111' SAO.I, y~. \~Gfl.1I0¡¡AR&£NTlNA.U re.
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Usted puede dejar de tomar la minipildora cualquier dia y comenzar Circlet al día siguiente a la misma hora en
que habrla tomado normalmente su pfldora, pero asegúrese de usar además un método anticonceptivo adicional
(como un condón) durante los primeros 7 días de uso del anillo.

• Sí ha usado una inyección o un implante o un DJU con liberación de progestttgeno durante el último mes.

Comience a usar Circlet cuando sea el momento de su próxima inyecci6n o el dla de extracción del implante o
del DIU con liberación de protestágeno. pero asegúrese de utilizar además un método anticonceptivo adicional
(como un condón) durante los primeros 7 días de uso del anillo.

• Después del parto

Si recientemente tuvo un parto, es posible que su médico le indique esperar Ilasta después de su primer período
normal antes de comenzar a usar Circlet. A veces es posible comenzar antes. Su medico le recomendará qué
hacer. Si está amamantando y desea usar Circlet en primer lugar deberá conversarlo con su médico.

• Después de una pérdida de embarazo o aborto.

Su medico le recomendará qué hacer.

3,4 Qué hacer si ...

Su anillo es expulsado accidentalmente de su vagina

Circlet puede ser expulsado accidentalmente fuera de la vagina, por ejemplo, si no se insertó correctamente, al
retirar un tampón, durante el acto sexual, durante la constipación o si tiene prolapso uterino, Por lo tanto, un
buen hábito es controlar regularmente si el anillo todavra está dentro de su vagina.

S, el anillo está fuera de la vagina durante menos de 3 horas, aún la protegerá de un embarazo. Puede enjuagar
el anUlo con agua fria o tibia (no utilice agua caliente) y volver a colocarlo. Si el anillo está fuera de la vagina
durante mas de 3 horas, es posible que no la proteja de un embarazo. Vea la recomendaci6n en la secci6n 3.4
'Qué h'JGrJrsi... Su anillo estuvo temporariamente fuera de la vagina'.

Su anillo estuvo temporaríamente fuera de la vagina

Cuando está dentro de la vagina, Circlet libera hormonas lentamente en el organismo para evitar el embarazo. Si
el anillo estuvo fuera de la vagina durante más de 3 horas, es posible que no la proteja de un embarazo.
Entonces, el anillo no debe estar fuera de la vagina durante más de 3 horas en cada periodo de veinticuatro
horas.

29
l ., t 0,- " ••••.." ~ "1 "::~ ,!.•..,,' ,,\ I,\> ,,' ••e,

)r. Ah ~ t .. '::~':': ".,--
~lrQr.t.)f~,,('~:".'

• Si el anillo vaginal estuvo fuera de la vagína durante menos de 3 horas, aOn la prote erá de un embarazo.
/

Usted deberá reinsertar el anillo lo antes posible pero como máximo dentro de las a horas.

• Si el anillo estuvo fuera de la vagina o si usted sospeclla que estuvo fuera~e la vagina durante más de 3
I

horas durante la 1ra y la 2da semana, es posible que no la proteja de un embarazo. Vuelva col r el anillo
dentro de la vagina tan pronto lo reclJerde y déjeto colocado sin interrupción durante al menos dla .Si, durante,
esos 7 dras mantiene relaciones sexuales, utilice un co ón. Si está en su 1ra semana y tuv
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sexuales durante los últimos 7 días, existe la posibilidad de que se embarace. En esos caSas, consulte a su
médico.

• Si el anillo estuvo fUera de la vagina o si usted sospecha que estuvo fuera de la vagina durante más de 3
noras durante la 3ra semana, es posible que no la proteja de un embarazo. Usted deberá desechar ese anillo y
elegir entre una de las siguientes dos opciones:

1) Inserte inmediatamente un anillo nueve. Esto dará inicio al siguiente perIodo de uso de tres semanas. Es
posible que no tenga su sangrado menstrual, pero puede ocurrir un sangrado inesperado o un manchado.
2) No inserte el anillo nuevamente. Primero espere a tener su sangrado menstrual e inserte un anillo nuevo cerno
máximo 7 dfas después de la extracción o expulsión del anillo anterior.
Usted debe elegir esta opción solamente si ha usado Circlet en forma continua duraJite los 7 dfas previos.

Su anillo se rompe

Muy raramente, Circlet puede romperse. Es improbable que un anillo roto produzca una sobredosis porque el
anillo no liberará .una mayor cantidad de hormonas anticonceptivas.

Si Circlet se rompe, es probable que ocurra la expulsión del anillo (véase la sección 3.4 'Qué hacer si... Su anillo
estuvo temporariamente fuera de la vagina). Por lo tanto, si nota que CircJel se ha roto, deseche ese anillo y
reemplácelo por uno nuevo lo antes posible.

Se insertó mas de un anillo

No se han reportado efectos perjudiciales como consecuencia de una sobredosis de las hormonas contenidas en
Circlet. Si se insertó más de un anillo en forma accidental, usted puede sentirse descompuesta (náUSeas)o lener
vómitos o sangrado vaginal. Retire los anillos excedentes y consulte a su médico si persisten estos slntomas.

Olvidó colocar un nuevo anillo después del Intervalo sin usarlo

Si su período sín uso de anillo fUé mayor a 7 días, inserte un nuevo anillo en cuanto lo recuerde. Utilice
medidas anticonceptivas adicionales (como un candOn) si mantiene relaciones sexuales durante los 7 dfas
siguientes. Si mantuvo relaciones sexuales durante el periodo sin uso del anillo, existe la posibilidad de que se
embarace. En ese caso, consulte inmediatamente a su médico. Cuanto mayor sea el tiempo sin uso del anillo,
mayor es el riesgo de quedar embarazada.

Olvidó extraer el anillo

• Si su anillo estuvo colocado durante entre 3 semanas y 4 semanal'>, aun la protejerá de un embarazo. Deje
pasar el intervalo habitual de 1 semana sin uso del snlllo y luego inserte un nuey6 anillo.

• SI su anillo estuvo colocado durante más de 4 semanas, eXiste un~/poslbilldad efe qu( se embarace.

Consulte a su médiCO anles de comenzar a usar un anillo nuevo ( \.

, ,l. ,., ..
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No ha tenido su periodo menstrual

• Si ha seguido las instrucciones de Circlet

Si no ha teniejo un sangrado menstrual pero siguió las instrucciones de Circlet y no ha utilizado otros
medicamentos, es muy improbable que se embarace. Continúe usando Circlet normalmente, Sin embargo, si no
tiene su perfodo menstrual dos veces seguidas, es posible que esté embarazada. Informe inmediatamente a su
médico. No comience a usar el próximo Circlet hasta que su médico haya verificado que no esté embarazada.

• SI no ha se~uido las instrucciones de Circlet

SI no ha tenido un sangrado menstrual y no siguió las instruCciones de Circlet y no tiene su perfodo previsto en el
primer intervalo normal sin uso del anillo, es posible que esté embarazada. Consulte a su médico antes de
comenzar a usar un nuevo Circlet.

Tuvo un sangrado inesperado

Durante el uso de Circle1, algunas mujeres tienen un sangrado vaginal inesperado entre los perfodos
menstruales. Puede ser necesario que utilice apósitos protectores. En cualquier caso, deje el anillo dentro de la
vagina y continúe usando el anillo normalmente. Si el sangrado irregular continúa, se Vuelve abundante o
comienza nuevamente, informe a su médIco.

Desea cambiar el primer dla de su periodo menstrual

Si usted sigue las instrucciones de Circlet, su perfodo menstrual (sangrado por deprivación) comenzará durante
el intervalo sin uso del anillo. Si desea cambiar el dfa en que comienza, puede acortar (pero nunca prorongar) el
periOdosin uso del anillo.

Por ejemplO, si su intervalo sin uso del anillo comienza un viernes, puede cambiarlo a un martes (3 días antes).
sóro inserte su próximo anillo 3 dlas antes de lo habitual.

Si usted acorta el perfodo sín uso de anillo (por ej. 3 dfas o menos), es posible que no tenga su sangrado
menstrual habitual. Puede tener manchados (gotas o hilos de sangre) o un sangrado Inesperada mientras usa el
prOximoanillo.

Desea retrasar su perlado menstrual

Usted puede retrasar su periodo menstrua! (sangrado por deprivaciOn) insertando un nuevo anillo
inmediatamente después de extraer el anillo actual, sin dejar un perIodo sin uso del anillo entre uno y otro.
Puede dejar colocado el nuevo anillo durante un máximo de 3 semanas. Mientras uf Iza I anillo nuevo puede
experimentar manchado (gotas o hilos de sangre) o un sangrado Inesperado. <t~dO des e que comience su
perlado menstrua!, sOlo retire el anillo. Comience a usar un nuevo anillo despues del perlo o hab'tual de una
semana sin uso del anillo,

Quiere dejar de usar Circlet

Usted puede dejar de usar Circlet en cualquier momento u lo desee.

" "," "s,n"vl~.~I~L;\, ",.f ,,,.\¡j,', J ~,
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Si no desea embaraZi;lrse, pregúntele a su médico acerca de otros métodos anticonceptivos.

Si deja de usar Cirelel porque desea embarazarse, debe esperar hasta haber tenido un perIodo natural antes de
intentar concebir. Esto la ayudará a calcular su fecha de parto.

4. CUÁNDO DEeE CONSULTAR A SU MÉDICO

Consulte a su médico lo antes posible si:

.Usted nota algún cambio en su salud, especialmente si se relacIona con cualquiera
de los puntos mencionados en este prospecto (véase también la secciÓn 2.1 'Cuándo

no usar Circfet' y la secciOn 2.2 'Advertencias y precauciones').

-Debe permanecer inmovilizada o ser sometida a cirugla. Avlsele a su médico por lo
menos con cuatro semanas de antelación (véase también ta secciOn 2.2 'Coágulos de

sangro (Trombosis)).

-Palpa un nódulo en sus mamas. Este slntoma puede indicar caneer de mama (véase
también la sección 2.2 'Cáncer).

I-EKperimenta sfnlomas de angioedema tales como hinchazón de la cara, la lengua y/o
la garganta y/o dificultad para tragar o ronchas junto con dificultad respiratoria .

• Tiene un dOlor abdominal severo .

• Tiene un sangrado vaginal inusual y abundante. Este slntoma puede indicar cancer
del cuello uterino .

• Va a utilizar otros medicamentos (véase también la sección 2.2 'otros
m(ldicamentos y Cire/en

.EI anillo estuvo fuera de la vagina durante més de 3 horas durante la primera
semana de uso y usted mantuvo relaciones seKuales durante los 7 dlas previos.

-OlvidO insertar un nuevo anillo después del intervalo de 7 dlas sin uso del anillo.

j .Circlet estuvo colocado durante més de 4 semanas. No comience con el próximo
,anillo Ilasta que su médico se lo indique.

-No luvo sus perIodos menstruales dos veces consecutivas o sospecha que esté
embarazada. No comience con el proxlmo anillo t1asla que su médIco se lo Indique) .

• Orina con urgencIa, mas frecuentemente, con ardor ylo con dolor y no puede localizar
al anillo dentro de la vagina. Estos slnlomas pueden indicar una ubicaciOn accidental
de Circlet dentro de !a vejiga.

-Encuentra al anillo en su vagIna pero no puede retirano.

Extraiga Clrclat y consulte a su médico Inmediatamente si nota signos
potonciales de un coágulo de sangro. los sintomas se describen en la seccIón
2.2 'Coágulos de sangre (Trombo$~~)'.

~., ;'•.1N:;.;j S.A,Q.l.y (¡.
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5. EFECTOSCOLATERALES POSIBLES

Al igual que todos los medicamentos, Circlet puede causar efectos colaterales, aunque no todas las personas los
sufren.

Ante cualquIer inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Página Web
de la ANMA T: http://www.anmat.gov.arlfarmacovigiloncialNotmcar.asp o llamar B ANMAT responde 08DO-
333.1234

Las reacciones adversas observadas con Circlet, asl como los slntomas relacionados, se describen en las
secciones 2.2 'Coágulos de sangre (Trombosis)' y 'Cáncer'.

Quienes usan Circlet han reportado los síguentes efectos colaterales:

Efectos colaterales frecuentes (afectan a más de 1 de cada 100, pero a menos
de 1de cada 10 mujeres);

• dolor abdominal, descompostura (náuseas)

• Infección vag¡nal por hongos (similar al 'muguet'); malestar vaginal
causado por el anillo; picazón genital; flujo vaginal

•
•
•
•
•

cefalea o migrafla; ánimo depresivo; disminución del impulso sexual

dolor mamario; perlados menstruales dolorosos

acné

aumento de peso

expulsión del anillo

Efectos colaterales infrecuentes (afecian El mas de 1 de cada 1000, pero a
menos de 1 de cada 100 mujeres);

•
•
•
•

alteraciones visuales; mareos

hinchazón abdominal; vómitos; diarrea o constipación

sensaciOf1de cansancio, malestar o irritabilidad; cambios de humor

retención de líquidos en el cuerpo (edema)

aumento de la presión arterial

•

• infección de la vejiga o del tracto urinario

• dificultad o dolor al orinar; deseo ° necesidad imperiosa de or/inar
orinar con mayor frecuencia

• problemas durante el coito, incluyendo dolor, sangrado o picéPción
del anillo por parte de la pareja /

1
/

aumento del apetito

dolor de espalda, esp",mos muscul. S; dolor de Pie't

l
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• disminución de la sensibilidad de la piel

• tensión o agrandamiento mamario; enfermedad fibroquística de la
mama (quistes mamarios que pueden hincharse y causar dolor)

• inflamación del cuello uterino; pólipos cervicales (protuberancias en
el cuelto dellitero); desplazamiento exterior del margen del cuello uterino
(ectropión)

• secreción genital; cambios en los perlados menstruales (por ej., las
menstruaciones pueden ser más abundantes, prolongadas, irregulares o
desaparecer por completo); malestar pelviano; sfndrome premenstrual;
espasmos uterinos

• infección vaginal; sensación de ardor, mal olor, dolor, molestias o
sequedad de la vagina o de la vulva

•
•

caída del cabello, eczema, picazón, erupción o sofocos

rotura del anillo

Efectos colaterales raros (afectan a més de 1 de cada 10.000, pero a menos de
cada 1000 mujeres)

• coágulo de sangre en una vena

Durante el uso de Circlet en el mercado se han reportado los siguientes efectos colaterales raros:
hipersensibilidad, urticaria y molestias en el pene de la pareja (como irritación, erupción, picazón).

Si experimenta algún efecto coiateral, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier efecto
colateral no enumerado en este prospecto.

6. CONSERVACiÓNDECIRCLET

Mantenga Clrclet fuera del alcance y vista de 10l;;niños
Si descubre que un niño estuvo expuesto a las hormonas de Circlet, solicite el consejo de su médico.

Conserve su Circlet dentro del envase original por debajo de los 30°C.

No use Circlet si se lo dispensaron hace más de 4 meses. La fecha de dispensación figura en el envase y en el
sobre.

No use Clrclet después de la fecha de vencimiento que figura en el envase y en el sobr

• Las sustancias activas son: etonogestrel (11,7 mg) yetinilest di 1(2,7 mg)
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• Las otras sustancias son; copolfmero de acetato de vinil etlleno (un tipo de plástico que no se disuelve en el
organismo) y estearato de magnesio.

Elonogestrel y etinilestradiol se liberan del anillo en una proporción de 0,120 mg/dla '1 0,015 mg/día de cada uno

durante 3 semanas.

AparienCia de Cfrclet y contenido del envase

Circlet es flexible, transparente e incoloro o casi incoloro y tiene 54 mm de ancho.

Cada anillo está envasado en un sobre hecho de papel de aluminio que puede volver a cerrarse_ El sobre está
envasado en una caja de cartón junto con este prospecto. Cada caja contiene 1 o 3 anillos.

Elaborado por: NV Organon, Kloosterstraat 6, OSS,P,O. BOX 20,5340 BH, Holanda.

Acondicionado secundario alternativo: Organon (Ireland) Ud., Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlanda.

Importado y comercializado por; Organon Argentina SAO.I. y C. Ezpeleta 1277 (1640) Martrnez, Pcia. de 85.
As.

Última revisión de este prospecto

La última revisión de este prospecto fue en., ....

CCPPI-M K8342A-RNG-0920 12

•
Última Revisión ANMAT: ..
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-019164-12-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

---6 5 1-8 y de a~uerdoa lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3,

por ORGANONARGENTINA S:'A.Q.I. y c., se autorizó la inscripción en ei Registro

de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los

siguientes datos identificatoribs característicos:

Nombre comercial: CIRCLET. i

Nombre/s genérico/s: ETINILESTRADIOL - ETONOGESTREL.
I

País de origen de elaboración: HOLANDA.
i

País de procedencia: HOLANDA (EMBALAJE SECUNDARIO). IRLANDA (EMBLAJE

SECUNDARIOALTERNATIVO)

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto

150/92: ALEMANIA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: N. V. ORGANON.

Domicilio de ios establecimientos elaboradores: KLOOSTERSTRAAT 6, OSS,
I

HOLANDA.

9



n2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: EZPELETANO 1277,

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOSAIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: ANILLO VAGINAL.

Nombre Comerciai: CIRCLET.

Clasificación ATC: G02BB01.

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL. DEBE SER

UTILIZADO EN MUJERES EN EDAD FERTIL. SU SEGURIDAD Y EFICACIA FUE

ESTABLECIDAEN MUJERESDE 18 A 40 AÑOS.

Concentración/es: 2.7 mg de ETINILESTRADIOL, 11.7 mg de ETONOGESTREL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 2.7 mg, ETONOGESTREL11.7 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.70 mg, ACETATO DE VINILO 28 %

1677 mg, ACETATO DE VINILO 9 % 197 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: VAGINAL.

Envase/s Primario/s: SOBRESMONODOSIS.

Presentación: .1Y 3 SOBRESCONTENIENDO 1 ANILLO VAGINAL.

Contenido por unidad de venta: 1 Y 3 SOBRES CONTENIENDO 1 ANILLO

10
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VAGINAL.

Período de vida Útil: 40 MESES. DROGUERÍAS Y FARMACIAS (ANTES DE LA

DISPENSACIÓN A LA PACIENTE): CONSERVAR EN LA HELADERA, ENTRE 2 A 80C,

HASTA 36 MESES. PACIENTES (UNA VEZ DISPENSADO): ALMACENAR ENTRE 2 A

30°C HASTA 4 MESES.

Forma de conservación: DROGUERÍAS Y FARMACIAS (ANTES DE LA

DISPENSACIÓN A LA PACIENTE): TEMPERATURA ENTRE 2 A 8°C, LAPSO DE

APTITUD: 36 MESES. PACIENTES (UNA VEZ DISPENSADO): TEMPERATURA

ENTRE 2 A 300C, LAPSO DE APTITUD: 4 MESES.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ORGANON ARGENTINA S.A.Q.I. y C. el Certificado NO

t57286 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del

r

1 8 OCT 1013mes de de , siendo su vigencia por cinco (5) años a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°:

Dr. CARLOS CHIALE
Acfmlnlatr.dor Naolonal

A.l".M.A.T.

Il
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