"2013 - ANO DEL BICENTENARIO DF LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud

Secretafig de Politicas, 8
releein Ssie pgposicion w6 9
28 0CT 2813

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-019164-12-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por {as presentes actuaciones ORGANON ARGENTINA
S5.A.Q.1I.C., solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (en adelante REM) de esta Administracidn Nacionai, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera importada a la RepUbiica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 {Corresponde al Art.4° de dicho Decreto).

Que las -actividades de Iimportacion vy comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempiadas por la Ley 16463 y ios
Decretos 9763/64, 1890/92', y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.
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DISPOSICION N- 6 5 1 8

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 49 del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93 ). |

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con faboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condiciéon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formates
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especiatidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

1490/92 v del Decreto 1271/10.

AL |
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T,

Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULQO 19°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CIRCLET vy
nombre/s genérico/s ETINILESTRADIOL - ETONOGESTREL, la que serd importada a
la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.3,,
por ORGANON ARGENTINA S.A.Q.I. Y C., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de fa presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo 1II de la

presente Disposicién y que forma parte integrante de fa misma.

I :
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DISPOSICION N° 6 5 i 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULQO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados dgberé figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
lega! vigente.

ARTICULO 59- Con caradcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha ‘de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidon y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afos, a partir de [a fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo products. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-019164-12-2

DISPOSICION NO: 6 51 8

4

Dr. G S CHIALE

Admi dor Naclonal
N.M.AT
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.
ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 6 5 1 8

Nombre comel.'cial: CIRCLET.

Nombre/s genérico/s: ETINILESTRADIOL - ETONOGESTREL.

Pais de origen de elaboracién: HOLANDA.

Pais de procedencia: HOLANDA (EMBALAJE SECUNDARIO). IRLANDA (EMBLAJE
SECUNDARIQO ALTERNATIVO)

Pals de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: N. V. ORGANON.
Domicilio de .Ios establecimientos elaboradores: KLOOSTERSTRAAT 6, 0S5,
HOLANDA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: EZPELETA N° 1277,
MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios aut_prizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: ANILLO VAGINAL.

N
o ;



*2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

Nombre Comercial: CIRCLET.
Clasificaciéon ATC: G02BBO1.
Indicacidon/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 ANOS.
Concentracion/es: 2.7 mg de ETINILESTRADIOL, 11.7 mg de ETONOGESTREL.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Geneérico/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 administracién: VAGINAL.
Envase/s Primario/s: SOBRES MONODOSIS.
Presentacidén: 1 Y 3 SOBRES CONTENIENDO 1 ANILLO VAGINAL.
Contenido por unidad de venta: 1 Y 3 SOBRES CONTENIENDO 1 ANILLO
VAGINAL,
Periodo de vida Util: 40 MESES. DROGUERIAS Y FARMACIAS (ANTES DE LA
DISPENSACION A LA PACIENTE): CONSERVAR EN LA HELADERA, ENTRE 2 A 8°C,
HASTA 36 MESES. PACIENTES (UNA VEZ DISPENSADO): ALMACENAR ENTRE 2 A
30°C HASTA 4 MESES.

Forma de conservacién: DROGUERIAS Y FARMACIAS (ANTES DE LA

1
d
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.
DISPENSACION A LA PACIENTE): TEMPERATURA ENTRE 2 A 8°C, LAPSO DE
APTITUD: 36 MESES. PACIENTES (UNA VEZ DISPENSADO): TEMPERATURA
ENTRE 2 A 30°C, LAPSO DE APTITUD: 4 MESES.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.,

DISPOSICION No: 6 5 1 8

A t

Pr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A NMAT,
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT Ne: 6 5 1 &

Dr. EARLOS CHIALE

administrador Naclonat
A NMAT,
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PROYECTO DE RGTULOS

ESTUCHE

CIRCLET
ETONOGESTREL / ETINILESTRADIOL
11,7mg /2,7 mg
ETONOGESTREL 0,120 mg / ETINILESTRADIOL 0,015 mg (por dia)
Anillo Vaginal
1 Sobre conteniendo un 1 anillg vaginal®

VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION

Cada anillo contiene:

Etonogestrel 11,70 mg
Etinilestradiol 2,70 mg
Excipientes

Estearato de Magnesio 1.70mg
Capolimero de acetato de vinit etileno, 28% de acetato de vinilo 1677 mg —-
Copalimero de acetato de vinil etileno, 8 % de acetate de vinilo 197 mg

Cada anillo libera durante 24 hs por el término de 3 semanas:
Etonogestrel 0,120 mg
Etinflestradiol 0,018 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Droguerias y farmacias (antes de la dispensacion a la paciente): Conservar en la heladera, entre

2 aB®C, hasta 36 meses.

Paciente (una vez dispensado). Almacenar entre 2 a 30° C hasta}, meses.

Conservar CIRCLET en su envase original, ;
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Para el farmacéutico que dispensa: Una vez entregado CIRCLET za la paciente, completar el
cuadro en el estuche. CIRCLET insertarse dentro de los 4 meses de su dispensacion o antes
de la fecha de vencimiento que figura en el envase. Lo gue ocurra primero.

Fecha de dispensacién:

Insertar antes de:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINQS,

Especialidad Medicinal autorizada por el Minlsterio de Salud.
Certificado N°
Director Técnico: Dr. Angel Mauro Sacramone — Farmacéutico.

Elaborado por. NV Organon, Kloosterstraat 6, 0SS,P.0. BOX 20, 5340 BH, Holarda.

Acondicionado secundario alternativo: Organon (Ireland) Lid., Drynam Road, Swords, Co. Dublin,
Ifanda.

Importado y comercializado por: Organon Argentina S.A.Ql. y C. Ezpeleta 1277 (1640)
Martinez, Pcia. de Bs. As.

Lote:
Vio.:

* El mismo texto sera utllizado para Iz presentacion de 3 sobres conteniendo 1 anilic ¢ada uno.

SOBRE

CIRCLET
ETONOGESTREL { ETINILESTRADIOL
11,7mmg/ 2,7 mg
ETONOGESTREL 0,120 mg / ETINILESTRADIOL 0,015 mg (par dia)
Anlllo Vaginal
1 Sobre conteniendo un 1 anillo vaginal

VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION

Yia SAD.. pnlénnm AREERTIHA YA.0. ¥ €.
Jagrnmo Dr. HECTOR M. CASADD 2
Miar Téwtiso ; L0
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Cada anillo contiene:

Etonogestrel 11,70 mg
Etirilestragiol 2,70mg
Excipientes

Estearato de Magnesio 1,70 mg
Copalimere de acetato de vinil etileno, 28% de acetato de vinile 1877 mg
Copalimero de acetato de vinil etileno, 9 % de acetato de vinilo 197 mg

Cada anillo libera durante 24 hs por el término de 3 semanas:
Etonogestrel 0,120 mg
Etinilestradiol 0,015 mg

CONDICIONES DE CONSERVACION

Droguerlas y farrmacias (antes de la dispensacién a la paciente): Consarvar en la heladera, entre
2 a 8°C, hasta 36 meses.

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

Conservar CIRCLET en su envase original,

Para el farmacéutico: Una vez entregado CIRCLET a la paciente, completar el cuadro en el
estuche. CIRCLET insertarse dentrg de los 4 meses de su dispensacion ¢ antes de la fecha de
vencimiento que figura en el envase. Lo que ocurra primero.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministario de Salud.
Certificado N°
Director Técnico: Dr. Angei Maure Sacramone - Farmacéutico

Elaborado por; NV Crganon, Klogsterstraat 6, O8S,P.0. BOX 20, 5340 BH, Helanda,
Acondicionado secundario alternativo: Organon (Ireland) Ltd., Drynam Road, Swords, Co. Dubfin,

Irlanda. /\

Importade y comerclalizado por: Crganen Argentina S.AQ.l. y C. Ezpeleta 1277 (]640) Martifyez,
Pcia. de Bs. As.

Fecha de Gltima revisian ANMAT: ...l
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PROYECTO bE PROSPECTO

CIRCLEY
ETONOGESTREL / ETINILESTRADIOL
11,7mg/27mg
ETONOQGESTREL 0,120 mg { ETINILESTRADIOL 0,015 mg {por dia)

Anillo Vaginal
VENTA BAJO RECETA
COMPOSICION
Cada anillo contiene:
Etonogestre! 11,7¢ mg
Etinilestradiol 2,70 mg
Excipientes
Esteafato de Magnesio 1,70 mg
Copolimero de atetato de vinil etileno, 28% de acetato de vinilo 1677 myg
Caopolimero de acetato de vinil etileng, 9 % de acetata de vinilo 197 mg

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

Etonogestrel 0,120 mg
Etinitestradiol 0,015 mg
INDICACIONES

Anticoncepcion hormonal.
CIRGLET debe ser utilizado por mujeres en edad fértil. Su seguridad y eficacia fue establecida en mujeres de 18
a 40 afos,

ACGCION TERAPEUTICA
Anticonceptive intravaginal; cddige ATC: G02BBO1.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodindmicas

CIRCLET contiene etonogestrel y etinilestradicl. E! etonogestrel es .Ln progestégefo derivado de la 18-

nortestosterona y se une con gran afinidad a los receptores de la pr?gesterona h los organos blanco. El

c.
AHOH ARGERTIRA SALL. ¥
1 Eﬂir. HECTOR M. CASADD
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Organon Argentina S.A.Q.Ly C. ‘Organon)

etinilestradiol es un estrdgeno muy utilizado en productos anticonceptivos. £} efecto anticonceptivo de CIRCLET
se basa en varios mecanismos, de los cuales el mas importante es la inhibicion de la ovulacidn,

EFICACIA

Se realizaron estudios clinicos a nivel mundial {Estados Unidos, Unién Europea y Brasil) en mujerss entre 18 y
40 afios de edad.

La eficacia anticonceptiva fue al menos comparable con la conocida para los anticonceptivos orales combinados.
La tabla siguiente muestra los indices de Pearl (ndmero de embarazos por 100 mujeres-afios de uso), obtenidas
en los ensayos clinicos con CIRCLET.

Método de Anélisis indice de Pearl IC 95% Namera de ciclos
ITT (fallos de usuaria + métoda} 0,96 0,64-1,38 37.977
PP (fallos de método) 0,64 0,35-1,07 28.723

Con el uso de lus anticonceptivos orales combinados de dosis alta (0,050 mg de etinilestradiol) se reduce el
riesgo de neoplasias de ovario y de endometrio. No se ha determinado si esto también es aplicable a los
anticonceptivos con concentracionas mas bajas como CIRCLET.

PATRON DE SANGRADO

Un gran estudio comparativo con un anticonceptivo oral de levonorgestrel / etinilestradiol 150/30 yg {n=512 vs
n=518} en el que se evaluaban las caracteristicas de sangrado vaginal durante 13 ciclos, mostré incidencias
bajas de sangradoc o manchado para el grupo de CIRCLET (2,0 - 6,4%). Ademés, en la mayoria de los sujetos
(68,8 - 72,8%), el sangrado vaginal se limitd exclusivamente al perlodo de descanso sin anillo.

EFECTOS SOBRE LA DENSIDAD MINERAL OSEA

Se evaluaron los efectos de CIRCLET (n=76) sobre {a densidad mineral 6sea (DMQO} en comparacién con un
dispositivo intrauterino (DIU) no hermonal (n=31} en mujeres durante un periodo de dos afnos. No se observaron
efectos adversos sobre la masa osea.

Propiedades Farmacocinéticas

Etonogestrel

ABSORCION

El etonogestrel que libera CIRCLET se absorbe rapidamente po

ucosa vaginal. Aproximadamente 1
semana después de la insercidn, se alcanzan cencentraciones séricas méxiipas de etonogestrel de alrededor de
1700 pg/mi.

Las concentraciones séricas presentan peqguefias fiu

1400 pg/mi al cabo de 3 semanas. La biodisponibilid

aciones y\disminuyen | fwtar’nente hasta alrededor de
absoluta ‘es de alrlide or del 100%, la cual es mas

NON ARGEKTIRA SARL v &. 2
N OR M. CABADO
APODERADD
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elevada que luego de la administracion por via oral. Se midieron los niveles cervicales e intrauterings de
etonogestrel en un pequefic grupo de mujeres usuarias de CIRCLET o que tomaban un anticonceptivo oral con
0,180 mg de desogestrel y 0,020 mg de etinilestradiol. Los niveles observados fueron comparables,

DISTRIBUCION
El etonogestrel se une a la albimina sérica y a [a globulina transportadeora de hormonas sexuales (SHBG). £i
volumen de distribucion aparente de etonogestrel es de 2,3 I/kg.

METABOLISMO .

El etonogestret se metaboliza por las vias conocidas del metabalismo de esteroides. El clearance aparente del
suero es de alrededor de 3,5 I/h. No se observg interaccitn directa con la administracidn concomitante de
etinilestradiol.

ELIMINACION

Los niveles séricos de etonogestrel disminuyen en dos fases. La fase de eliminacién terminal se caracteriza por
una vida media de aproximadamente 29 horas. El etonogestrel y sus metabolitos se excretan en una relacisn
orina/bilis de glrededor de 1,7:1, La vida media de excrecitn de metabolitos es de alrededor de 6 dias.

Etinitestradiol

ABSORCION

£l etinilestradiol que libera CIRCLET se absorbe rapidamente por ta mucosa vaginal, Tres dias después de la
insercion, se alcanzan concentraciones séricas maximas de alrededor de 35 pg/ml y disminuyen 2 18 pg/mi

después de 3 semanas. La exposicién sistemica mensual de etinilestradiol (AUC,,_ ) con CIRCLET es de 10,9

ng.h/ml. La biodisponibilidad absoluta es aproximadamente del 56%, la cual es comparable a 1a administracion
oral de etinllestradiol. Se midieron los niveles cervicales e intrauterinos de etinilestradiol en un pequefio ndmero
de mujeres usuarias de CIRCLET o que tomaban un anticonceptiva oral con 0,150 mg de desogestrel y 0,020
mg de etinilestradiol. Los niveles observados fuercn comparables.

DISTRIBUCION
El etinilestradiol se une en gran medida pero inespecificamente a la albUmina sérica. Se determiné un volumen
de distribucion aparente de alrededor de 15 I/kg.

METABOLISMO

El etinilestradiol se metaboliza principalmente por hidroxilacién aromdtica, pero se forma una’ gran variedad de
metabolitos hidroxilados y metilados, Estos estan presentes como metabolitos libres y jcomo tonjugados
glucurénidos y sulfato. El clearance aparente es de alrededor de 35 I/h. '

18 SARLYU gpbanon Aneqlie SABN. v C
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ELIMINACION

Los niveles séricos del efinilestradiol disminuyen en 2 fases. La fase de eliminacion terminal se caracteriza por
una gran variacion individual en la vida media, lo cual da como resultado una mediana de vida media de
aproximadamente 34 horas. La droga no se excrsta sin cambics; los metabolitos del etinilestradiol se excretan en
una refacion orina:bilis de 1,3:1. La vida media de [a excrecién de metabolitos es de alrededor de 1,5 dias.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

COMO USAR CIRCLET

CIRCLET puede ser insertado en ia vagina por la misma mujer. El médico debera informar a la mujer respecto
de la forma de insertar y extraer CIRCLET.

La mujer debera elegir fa posicidn que le sea més comoda para su insercién, por ejemplo, de pie con una pierna
levantada, en cuclillas o recostada. Debera comprimir el anillc CIRCLET e insertario en la vagina hasta que Io
slenta comodo. La posicidn exacta de CIRCLET en la vagina no es decisiva para el efecto anticonceptivo del
anille {ver Figuras 1-4).

Una vez que CIRCLET haya sido insertadc (ver ‘Cémo iniciar el uso de CIRGLET) se lo deja en la vagina
durante 3 semanas seguidas, Es recomendable que la mujer adquiera e! habito de verificar regularmente la
presencia de CIRCLET. Si CIRCLET es expulsado accidentalmente, la mujer debe seguir las instrucciones
descriptas en la seccion "Qué hacer si el anillo estuvo temporalmente fuera de la vagina” (para mas informacién,
ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USOQ, Expulsion). CIRCLET debe ser extraido
después de 3 semanas de uso el mismo dia de ia semana en el que el anillo fue insertado. Después de un
periodo de una semana sin usar el anilio, se inserta otro anilto (por ejemplo, si CIRCLET se inserta un miéreoles
alrededor de fas 22 hs, ol anillc deberd ser extraido también un miéreoles, 3 semanas despuds,
aproximadamente a las 22 hs. El miércoles siguiente se deberd insertar un nuevo anilfo). CIRCLET puede ser
extraido enganchando el anilio con el dedo indice o sujetande el anitlo entre los dedos Indice y medio y tirando
del mismo (Figura 5). El anillo usado debera ser colocado en el sobre (mantener fuera del alcance de los nifios y
mascotas) y ser desechado como se describe en Instrucciones de Use y Manipulacion. El sangrado por
supresion usualmente comienza 2 a 3 dlas después de la extraccion de CIRCLET y puede no haber finalizado

completamente antes de insertar el siguiente anillo.

M ater Teonleo
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inkirkr b Jn Arsmoo b
slondy cdnodo ). Dojer o
anflo hseriado durmni 8 somanas
FRgurs 4C).

COMO INICIAR EL USO DE CIRCLET
$in uso doe anticoncaeptivo hormonal an e} ciclo precedonty
CIRCLET debe ser insertade el primer dla del ciclo natural de la mujer {es decir,/el primier dla de la

menstruacién). Se puede comenzar los dlas 2-5, pero durante el primer ciclo se recomlepda el usd adicional de

un método de bamrera durante fos primeres T dias de uso de CIRCLET,

Cambio de un anticoncaeptivo hormonal combinado




Organon Argentina S.A.Q.Ly C.

La mujer debera insertar CIRCLET como maximo al dla siguiente de! intervalo usual sin comprimidos, sin parche
o con placebe del anticonceptive hormonal combinade anterior.

8i la mujer ha estado utilizando un método previo de anticoncepcion de forma continua y correcta, y si tiene ta
certeza razonable de que no estd embarazada, podria cambiar desde su anticonceptive hormonal combinado
anterior cualquier dia del cicla.

El tiempo sin hormonas del método de anticoncepeion anterior nunca debe alargarse mas alla de la duracién
recomendada.

Cambio de un método con progestigeno solo (miniplidora, implante o inyeccion), o de un sistema
intrauterino con liberacion de progestagena (Sit)),

La muier puede cambiar cualquier dla si toma la minipildora, En el caso de un implante o0 SiU debera cambiar e!
dia de su extraccién y en el caso de un inyectabls, el dfa en el que se deberla aplicar la siguiente inyeccién. En
todos estos casos, la mujer deberd utilizar un método de barrera adicional durante los primeros 7 dias de uso de
CIRCLET.

Después de un aborte espontdneo en el primer trimestre

La mujer puede empezar inmediatamente. En este caso, no es necesario tomar medidas anticonceptivas
adicionales. $i se considera que un cambio inmediate no es aconsejable, la mujer debera seguir las
recomendaciones proporcionadas en e punto ‘sin uso de anticonceptivo hormonal en el ciclo precedente’.
Mientras tante, se fe deberd recomendar of uso de un métode anticonceptive alternativo.

Luego del parto o de ur aborto espontdneo en el sequndo trimestre

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

Se deberd recomendar a lag mujeres que comiencen durante la cuarta semana posterior al parto o0 a un aborto
espontaneo aen ¢l segunde trimestre. Si se empieza mas tarde, se deberd recomendar a la mujer que use un
método de barrera adicionzl durante los primeros 7 dias de uso de CIRCLET. Sin embargo, si ya ha tenido
relacicries sexuales, deberd excluirse la posibilidad de embarazo ¢ la mujer debera esperar hasta su primer
periodo menstrual, antes de comenzar 2 usar CIRCLET.

DESVIACIONES DEL REGIMEN RECOMENDADO

La eficacia anticonceptiva y el control del ciclo puaden verse comprometidos si la mujer se desvia del régimen
recomendado. Para evitar la pérdida de la eficacia anticonceptiva en el caso de desviacidn, se puede
recomendar [0 siguiente:

» Qué hacer en el caso de un intetvalo prolongado sin uso del anillo

La mujer debera insertarse un nuevo anille aperas lo recuerde. Ademas, durante los 7 dias siguientes debera
utilizar un métedo de barrera, come por gjemplo un preservatjvo. Siha mantelnido relacignes sexuales durante el




651

Organon Argentina S.A.Q.Ly C. ;Orga non?

intervale sin uso del anillo, se deberd considerar la posibilidad de un embarazo. Cuanto mayor sea el Intervalo
sin uso del aniflo, mayor es ¢! riesgo de embarazo.

* Gué hacer si el anillo estuvo temporalmente fuera de la vagina

CIRCLEY debera permanecer en la vagina en forma continua durante un periodo de 3 semanas. Si el anillo es
expuisado accidentalmente, puede iavarse con agua frla o tibia (no caliente) y debe reinsertarse inmediatamente.
Si CIRCLET ha estado fuera de Ja vagina durante mencs de 3 horas, no disminuye fa eficacia anticonceptiva.
La mujer debera 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 mas de 3 horas, iz eficacia anticohceptiva puede disminuir. La mujer debera
volver a insertar el anillo apenas lo recuerde. Se deberd utilizar un método de barrera, como por ejemplo un
preservativo, hasta que CIRCLET haya permanecids en la vagina en forma continua durante 7 dias. Cuanto
mayor sea el tiempo que CIRCLET haya estado fuera de la vagina y cuanto mas cerca esté del intervalo sin uso
del anillo, mayer es el riesgo de embarazo.

Si CIRGLET ha estado fuera de la vagina o se sospecha que ha estado fuera de la vagina durante mis de 3
horas durante la tercera semana del perfodo de uso de res semanas, la eficacia anticonceptiva puede
disminuir. La mujer debera desechar ese anillo y elegir una de las siguientes dos opciones:

1. Ingertar un nuevo anillo inmediatamente

Nota: La insercién de un nuevo anillo dara inicio al siguienta periodo de uso de 3 semanas. La muler puede no
experimentar sangrado por supresién de! ciclo anterior. Sin embargo, puede ocurrir manchado o sangrado
inesperada.

2. Tener sangrado por supresién e insertar un nueva anille en un lapse no superior a 7 dias después (7x24
horas) de {a extraccion o la expulsién del anille anterlor.

Nota: Sdlo se deberd elegir esta opeibn si el anilo fue utlizade en forma continua durante los 7 dias
precedentes,

* Qué hacer en el caso de prelongacion del periodo de uso del anillo

Aungue nc sea el régimen recomendada, siempre y cuando CIRCLET haya sido utilizado durante 4 semanas
como maximo, la eficacia anticonceptiva continGa siendo adecuada, La mujer puede mantener su intervalo de
ung semana sin usc del anilio y posteriormente insertarse uno nuevo. Si CIRCLET ha estade colocado durante
mas de 4 semanas, la eficacia anticongeptiva puede disminuir y se debera excluir la posibildad de embarazo
antes de insertar un nuevo CIRCLET.
S| fa mujer no ha cumplide con el régimen recomendado y postericrmente no fse presénta hemorragia por
supresion en el siguiente intervalo sin uso del anillo, se debera excluir i posibilidad de mbarazo antes de
insertar un nuevo CIRCLET. / \

COMO CAMBIAR PERIODOS O RETRASAR UN PERIODO

e
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Si en casos excepcionales se necesita retrasar un perfodo, la mujer puede insertar un ruevo anillo sin dejar un
intervalo de descanso. Nuevamente, el siguiente anillo puede ser utilizado hasta 3 semanas, La mujer puede
experimentar sangrado o manchado. A continuacidn, se reanuda el uso habitual de CIRCLET después del
intervalo usual slh uso del anillo.

Para cambiar su periodo a otro dia de la semana diferente al que la mujer estd habituada con su esquema
actual, se le puede racomendar que acorte el siguiente intervalo sin anillo cuantos dlas desee. Cuanto mas corio
sea el intervalo sin anilio, mayor sera el riesgo de no tener sangrado por supresién y experimentar sangrado
inesperado y manchado durante el uso del siguiente anillo.

INSTRUCCIONES DE USO y MANIPULACION

Ver ‘Posologia y modo de administracion'. La persona a cargo de la dispensacién debe indicar la fecha de venta
en el envase. Para la presentacion de 3 anillos se recomienda indicar esta fecha en la caja asi come también en
el sobre. CIRCLET no deberd ser insertado después de transcurridos 4 meses desde la fecha de venta o la
fecha de vencimiento, lo que ccurra primero. Después de su extraccion, CIRGLET deberd ser colocado
nuevamente en el sobre resellable y debera ser eliminado en el cesto de basura comun para evitar el contacto
accidental. CIRGLET no debera ser arrojado al inodoro,

CONTRAINDICACIONES

CIRCLET no debera ser ulilizado en presencia de cualquiera de las condiciones que se enumeran a
continuacién. En el caso de aparecer por primera vez cualquiera de estas condiciones durante ef uso de
CIRCLET, se lo debera extraer de inmediato.

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

. Presencia 0 antecedentes de trombosis arterial {por ejemplo, accidente cerebrovascular, infario de
miccardio) ¢ bien prodromos de trombosis (por ejemplo, angina de pecho o atague isquémico transitoric).

. Predisposicion conacida a fa trombosis venosa o arterial ya sea con o sin implicacion hereditaria, como
resistencia a la proteina C activada (PCA), deficiencia de antitrombina [ll, deficiencia de proteina C, deficiencia
de proteina 8, hiperhomocisteinemia y presencia de anticuerpes antifosfolipidos (anticuerpos anticardioliping,
anticoagulante [Opico).

. Antecedentes de migrafia con sintomas neuraldgicos focales.

+ Diabetes mellitus con compromise vascular.

* La presencia de un factor de riesge severo o de miltiples factores de rieséo pa
también puede constiiuir una contraindicacion (ver 'Advertencias y precauciones espéciales de uso’).

trombosis venosa © arterial

) Pancreatitis 0 antecedentes de iz misma, asociada con hiperirigliceridemia grave.

* Prasencia o antecedentes de enfermedad hepaticajsevera en la medida en qu valores de la funcion

hepatica ho se hayan narmalizade.
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* Presencia o antecedentes de tumores hepéticos (benignos o maligrios).

. Existencia 0 sospecha de condiciones malignas en 6rganos 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 GIRGLET.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

ADVERTENCIAS

Si se presentan cualguiera de las condiciones/factores de riesgo mencionados a continuacién, se debersn
considerar los beneficios del uso de CIRCLET frente a los posibles riesgos para cadz mujer en particular y
discutirlos con la paciente antes de que decida comenzar a utilizarlo. En el caso de que se agrave, exacerbe 6
aparezca por primera vez cualquiera de estas condiciones o factores de riesgo, la mujer deberg consultar af
meédico. El medico debera, entonces, decidir si se debe discontinuar su usa. Todos los datos que se presentan a
continuacidn se basan en datos epidemioiogicps obtenides con anliconceptivos orales combinades (AQC), No
hay datos epidemiolégicos disponibles sobre fa administracion de hormonas por via vaginal, pero se considera
que fas adverienclas también son aplicables al uso de CIRCLET.

1. Trasfornes circulatorios

* Ei emplec de anticonceptivos hormonales se ha asociado ¢on (a aparicion de trombosis venosas (trombosis
venosa profunda y embolismo pulmonar), trombosis arterial y complicaciones asaciadas, a veces con
consecuencias fatales.

» El uso de cualquier anticonceptive oral combinado (AQC) conlleva mayor riesgo de tromboembellsmo venoso
(TEV} en comparacién con el no uso. Este riesge aumentado es inferior al riesgo de TEV asoclada con el
embarazo, el cual se calcula en 60 por 100.00C mujeres embarazadas-afio. El TEV es fatal en & 1-2% de los
casos.

Se desconece la influencia de CIRCLET sobre el riesgo de TEV en comparaciéon con otros anticonceptivos
hormonales combinadas.

« Muy raramente se han informade casos de trombosis en otros vasos sanguineos, por e). venas y arterias
hepaticas, mesentericas, renales, cerebralas o retinales, en las usuarias de AQOCs, No hay consenso acerca de si
la aparicion de estos eventos esta asociada con el uso de AQCs.

+ Los sintomas de eventos tromboticosftromboembdlicos vencsos o arteriales pueden incluir doler ylo
edematizacién unilatersl en miembros inferiores que se presenta de forma inusual, toracico severo
repenting, con ¢ sin irradiacién al brazo izquierdo, dificultad respiratoria repentina, to(ze mienzo sabito;
cualquier cefalea inusual, severa, prolongada; pérdida repentina de }a visién en forma’ parcial \total; diptopia;
lenguaje cercenado ¢ afasia; vértigo; sincope con ¢ sin epilepsia focal; debilidad o entqmecimientél muy rnaljcado
k

que afecta repentinamente un lade o una parte dei cuerpo; trastomo$ motores, abdomen ‘agudo’.

* El riesgo de tromboembolismo venoso {TEV) aumenta con:
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- la edad,

- antecedentes familiares positivos {es decir, un hermano o progenitor que alguna vez haya tenido
tromboembelismo venoso a una edad relativamente joven). Si se sospecha predisposicién hereditaria, fa mujer
debera ser derivada a un especialista para asesoramiento antes de que ella tome una decisién sobre e use de
cualguier anticonceptive hormonal;

- inmovilizacidn prolongada, cirugia mayor, cualquier cirugia de miembros inferiores, o trauma
mayor. En estos casos, se recomienda interrumplr €l uso (en el caso de cirugfa electiva por lo menos con cuatro
semanas de anticipacion} y no reanudarlo hasta dos semanas después de recuperar la movilidad por completo.

- obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kgim? );

- ¥ posiblemente también con venas varicosas y tromboflebitis superficial. No existe consenso acerca
del posible papel de estas condiciones en la etivlogla de frombosis venosa.
+ E| riesgo de padecer complicaciones tromboembélicas arteriales aumenta con:
- la edad;
- ¢l tabaguismo (el riesgo es mayor cuanto mayor sea el consumo de tabaco y la edad,
especiaimente en mujeres mayeres de 35 affos);

- dislipoproteinemia;

- obesidad {Indice de masa corporal supsrior a 30 kg/m 2 ):

- hipertensién;

- migraiia,

- cardiopatia valvular;

- fibrilacibn auricular;

- antecedentes familiares positivos {un hermano o progenitor que alguna vez haya tenido trombosis arterial a una
edad relativamente joven). Si se sospecha predisposicién hereditaria, la mujer debera ser derivada a un
especialista para asesoramiento antes de que ella tome una decision sobre el uso de cualquier anticonceptivo
hormoenal;

+ Los factores bioguimicos que pueden ser indicio de predisposicion hereditaria o adgquirida para (rambosis
venosa o arterial incluyen resistencia a la Protelna C Aclivada (APC), hiperhomocisteinemia, deficiencia de
antitrombina-Ill, deficlencia de proteina C, deficiencia de proteina S, anticuerpos antifosfolipidicos (anticuerpos
enticardiolipina, anticoagulante (Opico).

+ Oftras condiciones médicas que han sido asociadas con eventos adversos circulatorios incluyen ggp\etes

mellitus, lupus eritematoso sistémico, sindrome urémico hemolitico, enfermedad intestinal ixflamatoria cnb?l‘ica

(enferrnedad de Crohn o colitis uicerosa).

Precauciones durante el Embarazo y la lactancia).

1 4
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« Un aumento de la frecuencia o la severidad de la migrafia (que puede ser prodrémico de un evento
cerebrovascular) puede ser una razén para interrumpir de inmediato el uso de CIRCLET,

+ Debe advertirse especialments a las mujeres que usan anticonceptives orales combinados que contacten a su
médico en caso de posibles sintomas de trombosis, En caso de sospecha o confirmacién de frembosis, se
suspenderd el uso del anticonceptivo oral combinado. Debera instaurarse anticoncepcion adecuada a causa de
la teratogenicidad de la terapia anticoagulante (cumarinas).

2. Tumores

+ Estudios epidemioldgicos han indicado que el uso de anticonceptivos orales a largo plazo supone un factor de
riesgo de desarrollo de cancer de cuelic uterino en mujeres infectadas con e! virus del papiloma humano (VPH).
Sin embargo, continda existiendo incertidumbre acerca del grade en que estos resultados son influenciados por
efectos de confusion (por ejemplo, diferencias en el nUmerc de parejas sexuales o el uso de anticonceptivos de
barrera). No hay datos epidemiolégicos sobre el riesgo de céncer de cuelio utering en usuarias de CIRCLET (ver
"Examen médico/consulta medica"}.

+ Un meta-andlisis de 54 estudios epidemiolégicos informé que existe un ligero aumento def riesgo relativo (RR =
1,24) de gue se diagnostiqua cancer de mama en mujeres que actualmente emplean AOCs. Este aumento del
riesgo desaparece gradualmente durante el curso de los 10 afios posteriores al cese del uso de AOCs. Debldo a
gue el cancer de mama es raro en mujeres de menos de 40 afios, el aumento en el ndmero de diagnésticos de
cancer de mama en usuarias actuales y recientes de AQCs es bajo en relacidn con el riesgo global de cancer de
mama. Los casos de cancer de mama diagnosticados en usuarias de AQCs tienden a ser clinicamente menos
avanzados gue los diagnosticados en mujeres que nunca los utilizaron. El patrén observago de riesgo
aumentado puede deberse a un diagndstico mas presoz de cancer de mama entre las usuarias de AQCs, a los
efectos bioldgicos de Jos mismas ¢ a una combinacién de ambos.

» En raros cases, se han reportado tumores hepaticos benignos y, aln mas raramente, malignos, en usuarias de
AQCs. En casos aislados, estos tumores han causado hemorragias intraabdominales con riesgo de vida. Por lo
tanto, en el diagnéstico diferencial de usuarias de CIRCLET que presentaran dolor severo en abdomen alto,
hepatemegalia o signos de hemorragia intraabdominal, se debera considerar la existencia de un tumor hepatico.

3. Otras condiciones

» Las mujeras con hipertrigliceridemia, o antecedentes familiares de la misma, puegden tener mayor riesgo de
pancreatitis durante el uso de anticonceptivos hormonales.

+ §i bien en muchas mujeres que usan anticonceptivos hormaonales se han repdrtado pequefios aumentos de la
presién arterial, rara vez estos son clinicamente relevantes. No se ha establecido una rejacian definitiva entre el
empleo de anticonceptivos hormenales y el desarrollo de hipertension aneria{ clinica,.Sin argo, sl durante &l
usc de CIRCLET se presenta hipertension clinicamente sjgnificativa de manera éostenida. s prudente que el
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medico suspenda el uso del aniflo y trate fa hipertension. Cuando se considere apropiado, se puede reanudar el
ust de CIRCLET si se logran valores normales de la presidn arterial con el tratamiento antihipertensivo.

+ Se ha informado la manifestacidn o agravamiente de las siguientes condigiones tanto durante ef embarazo
como durante el uso de anticonceptivos hormonales, aunque no se ha demostrade en forma conciuyente una
gsociacion con su uso: ictericia y/o prurito relacionado con colestasis; fermacion de calculos biliares; porfiria;
lupus eritematoso sistemico,; sindrome urémico hemalitico; corea de Sydenham; herpes gestacional; pérdida de
la audiciéh por otoesclerosis, angicedema {hereditario}).

* Las alteraciones agudas o crénicas de la funcion hepatica pueden requerr la interrupcion del uso de CIRCLET
hasta que los marcadores de la funcion hepatica se normalicen. La recurrencia de ictericia colestatica y/o prurito
relacionado con colestasis, que aparecieron por primera vez durante el embarazo o coincidieron con el uso
previo de estferoides sexuales requiere la discontinuacidn det anilio.

* Si blen los estrégenos y los progestagenos pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y
la tolerancia a la glucosa, no se ha demostrado la necesidad de alterar el régimen terapéutico en pacientes con
diabates que utilizan anticonceptivos hormonales. Sin embargo, las mujeres con diabetes que usan CIRCLET
deberan ser menitoreadas con cuidado, especialmente durante los primeros meses de uso.

* Se ha asociado un agravamiento de la enfermedad de Crohn y de la c¢olitis ulcercsa con el empleo de
anticonceptivos hormonales.

* Ocasionalmente, puede presentarse cloasma, en especial en mujeres con antecedentes de cloasma gravidico.
Las mujeres con tendencia al cloasma deberan evitar la exposicién al sol o a los rayos ultravioleta durante el uso
de CIRCLET.

+« 51 una mujer padece cualquiera de las siguientes condiciones no podra insertarse CIRCLET en forma comecta
0 podra de hecho perder el anillo: prolapso uterino, cistacele y/o rectocele, constipacién severa o crénica.

En casos muy raros, se ha notificado que CIRCLET ha sido insertado de forma inadvertida en la uretra,
posiblemente alcanzando la vejiga. Por ello, debe tenerse en cuenta en diagnésticos diferenciales fa posibilidad
de una colocacién incorrecta cuando hay sintomas de cistitis.

» Durante el use de CIRCLET, las mujeres ocasionalmente pueden experimentar vaginitis. No existen indicios de
que |a eficacia de CIRCLET se vea afectada por el tratamiento de la vaginitis, ni que el uso de CIRCLET afecte
¢l tratamiente de la vaginitis (ver Interacciones).

» Muy raramente se reportd que el anilio se adhlri$ al tefide vaginal, por lo que se necesitd que la extraccion del
mismo sea efectuada por un médica.

PRECAUGIONES / .
§ N

Precauciones durante el embarazo y la factancia /

CIRCLET no esta indicado durante e embarazo. En el caso de que se produzca un embarazo co‘ CIRCLET in
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teratogénico cuando los AOCs fueron utilizados en forma inadvertida durante los primergs meses del embarazo.
Si hien esto probablemente se aplica a todes los AOCs, no resulta cfaro si también es el caso de CIRCLET.

Un estudio clinico realizado en un pequeno grupeo de mujeres demostrd que a pesar de la administracién vaginal,
las concentraciones intrauterinas de esteroldes anticonceptivos con CIRCLET son similares a los niveles
observados en usuarias de anticonceptivos orakes combinades {ver Propiedades Farmacoginéticas).

No se ha informado experiencia clinica sobre los resuitados de embarazes expuestos a CIRCLET.

L.os estrégenos pueden influir en la lactancia debido a que estos pueden reducir la cantidad de leche materna y
modificar su composicion, Por consiguiente, en general no se debera recomendar el uso de CIRCLET hasta
finalizar el periodo de lactancia materna, Pueden excretarse en la leche materna pequefias cantidades de los
esteroides anticonceptivos y/o sus metabelites; sin embargo, no se ha demostrado que ello afecte de manera
adversa la salud del lactante,

Examen médicofconsulta médica

Antes de iniciar o reinstituir el uso de CIRCLET se debera confeccionar una historia ciinica completa {incluidos
los antecedentes meédicos familiares) y se deberd excluir la posibilidad de embarazo. La presién arterial y el
examen flsico deberan estar crientados por las contraindicaciones (Ver Contraindicaciones) y las advertencias
(Ver Adveriencias). Se debera recomendar a la mujer que lea atentamente el prospecio y que siga
cuidadosamente las recomendaciones proporcionadas. La frecuencia y la naturaleza de estas evaluaciones
deberan basarse en la practica clinica establecida y adaptarse a cada mujer.

Se debera informar a las mujeres que CIRCLET no protege contra las infecciones por HIV (SIDA) y ofras

enfermedades de transmisién sexual.

Reduccién de la eficacia
l.a eficacia de CIRCLET puede disminuir en el caso de incumplimiento (Ver Desviacion del Régimen
Recomendado), ¢ medicacidn concomitante (Ver Interacciones),

Reducecidn del control de los ciclos

Lurante el uso de CIRCLET puede preducirse sangrado irmegular {manchado o sangrado ingsperado). Si se
producen irregularidades del sangrado después de ciclos previamente regulares durante el uso de CIRCLET de
acuerdo con el régimen recomendado, entonces se deberan considerar causas no hormonales, y se indlca
aplicar medidas diagnosticas adecuadas para excluir una malignidad o embarazo. Estas peden incluir legrado,
Durante el perfodo sin anilio, puede no presentarse sangrade por supresidn en algunas’mujeres. Si CIRCLET ha
side utilizado de acuerdo con las instrucciones descriptas en Posologia y Modo de Administracion, es improbable
que la mujer quede embarazada. Sin embargo, si CIRCLET no|ha sido utilizadofslgui'éh o pstas instrucciones
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antes de la primera falta de sangrado par supresion o si se han producido dos faltas, se debe excluir la
pasibilidad de embarazo antes de continuar con el uso de GIRCLET.

Exposicién masculina a etinilestradiol y etonogestrel
No se han estudiado el grade y el posibie pape! fanmacoldgico de la exposicién de las parejas sexuales
masculinas al etinilestradiol y al etonogestral a través de la absorcion peneana,

Rotura del anillo

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

Se recomienda a la usuaria la extraccion del anillo rote y ia reinsercidn de un nuevo anillo tan pronto como sea
posible y ademas usar un método de barrera como un preservativo durante los 7 dlas siguientes. Debe
considerarse la posibilidad de embarazo y la usuaria debe contaciarse con su médico.

EXPULSION

Se ha notificado que CIRCLET puede ser expulsado, por ejemplo si el anillo ne ha sido insertado correctamente,
al extraer un ta_mpbn, durante las relaciones sexuales, 0 en casos de estrefimiento grave o cronico. Una
expuision prolongada puede inducir un fallo en la anticoncepcién y/o sangrado por disrupcion. Por elle, para
garantizar la eficacia, debe recomendarse a la mujer que verifique regularmente la presencia de CIRCLET.

Si se expulsa CIRCLEY accidentalmente y permanece fuera de la vagina por menos de 3 horas, |a eficacia
anticonceptiva no se ve reducida. La mujer debe lavar el anillo con agua fria o tibia {no caliente) y reinsertarlo tan
prento sea posible, pero como maximo en 3 horas.

Si CIRCLET ha estado fuera de la vagina o se sospecha que ha estado fuera de la vagina durante méas de 3
haras, la eficacia anticonceptiva puede verse reducida. En este caso, deben seguirse las indicaciones de Ia
secclion "Qué hacer si el anillo estuve femparalmente fuera de la vagina".

Carcinogenesls, Mutagenesis y Trastornos de Fertilidad
Informacién preclinica sobre la seguridad

los datos preclinicos con etonogestrel y etinilestradiol no revelaron un peligro especial para los seres humanos
de acuerdo con 08 estudios convencionales de farmacologla de seguridad, toxicidad de dosis repetidas,
genotoxicidad, potencial carcinogénico vy toxicidad reproductiva que neo fueran los ya conocidos para seres
humanes.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maguinaria
Sobre la base del perfil farmacodinamico, se espera que la influencia de CIR
conducir vehlgulos y operar maquinarias sea insignificante o pula.
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INTERACCION CON OTRQOS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Interacclones

Las interacciones entre aznticonceptivos hormonales y otros productos medicinales pueden dar lugar a
hemorragia inesperada yfo falla anticonceptiva. Se han comunicade las siguientes interacciones en la literatura.
Metabolismo hepético: pueden producirse interaccicnes con productos medicinales que inducen enzimas
microsomales, 1o cual puede dar como resultado un aumento del clearance de las hormonas sexuales (Dor gj.
feniteina, fenobarbital, primidona, carbamazepina, rifampicina, y posiblemente también oxcarbazepina,
topiramato, felbamato, ritonavir, griseofulvina y productos gue contienen hierba de San Juan).

Las mujeres en tratamiento con algunos de estos farmacos deberan utilizar temporalmente un método de barrera
ademas de CIRCLET o elegir otro método anticonceptivo. Con farmacos inductores de enzimas microsomales,
se deberg utitizar un método de barrera durante el tiempo de administracién de ia droga concomitante y durante
28 dias después de su discontinuacion.

Si la administracién concomitante del farmaco se extiende maés alla de las 3 semanas de un ciclo con anillo, se
debe insertar el siguiente anillc de inmediato sin dejar el periodo habitual sin use del anillo.

También se han informado fallas del anticonceptive con el usc de antibidticos como las penicilinas y las
tetraciclinas. Adn no se ha elucidado el mecanismo de este efecto. En un estudio de interaccién farmacocinética,
la administracién cral de amoxicilina (875 mg, dos veces al dia) o doxiciclina (200 mg el dia 1, seguides por 100
mg diarfos) durante 10 dias con el uso de CIRCLET, no afectd significativamente |z farmacocinética del
etonogestrel y el EE. Las mujeres que reciben tratamiento con antibitticos (excepto amoxiciling y doxiciclina)
deberan utifizar el método de barrera hasta 7 dias después de la discontinuacidn, Si ta administracion
concomitante del fammaco se extiende mas alla de las 3 semanas de un ciclo con anilio, se debe insertar el
siguiente aniflo de inmediato sin dejar el perlado habitual sin uso del anillo.

Sobre la base de los datos farmacoecinéticos, es improbable que la administracién vaginal de antimicéticos y
espermicidas afecte la eficacia anticonceptiva y la seguridad de CIRCLET. Durante el uso concomitante de
dvulos antimicéticos, 1a posibilidad de que el anillo se abra es ligeramente mayar {ver seccion "Rotura del anillo”).
Los anticonceptives hormonales pueden interferir con el metabolismo de otras drogas. Por censiguiente, las
cancentrationes plasméticas y tisulares podrfan incrementar (por e&j., cliclosporina} ¢ disminuir (por ej.
lamotrigina).

Se debera consultar la informacién para prescribir de las medicaciones concomitantes para identificar posibles

interacciones.

Pruebas de !aboratorio
£l uso de esteroides anticonceptivos puede incidir en los resultados de determin’ das pruebas de laboratorio,

incluyendo los parametros bioquimicos de las funciones hepética, tiroidea, suérarrenal y renal, los niveles
plasmaticos de proteinas transportadoras {por sj. globulina transportadora de !cortlcoesteroi a5 ¥ globulina
transportadora de hormonas sexuales), fracciones lipidicas / ligoproteicas, parénigtros del metgbdismo de los

i i TEals XBA ¥ €.
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carbohidratos y parametros de la coaguiacién y fibrintlisis. En general, ios cambios permanecen dentro del rango
de valores de laboratorio normales.

Interaccidn con tampones

Los datos fammacocinéticos demuestran que ei uso de tampones no afecta la absorcion sistémica de las
hormenas liberadas por CIRCLET. En raras ocasiones CIRCLET podria ser expulsado al retirar un tampén (ver
recomendacion 'Qué hacer si el anilfo estuvo temperafmente fuera de la vagina’).

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas gue se han reportado més frecuentemente en Ios ensayos clinicos con CIRCLET
fueron cefalsa, infecciones vaginales y secrecién vaginal, cada una reportada por un 5 - 6% de las mujeres.

Las reacciones adversas que han sido notificadas en ensayos clinicos con CIRCLET se listan en la tabla
siguiente. Se relacionan los términos MedDRA (v 8.1) mas aproplados para describir una determinada reaccion

adversa.

Clasificacion por
Sistema Organo

Comines 2 1/100 a
110

Poco comunes
=1M1000 3 < 1100

Experiencia post-
comercializacién'

Infecciones e
infestaciones

Vaginitis

Cervicitis, Cistitis,
Infeccidn del tracto
urinario

Trastornos del sistema
inmune

Hipersensibilidad

Trastornos del Apetito incrementado
metabolismo y

nutricidn

Trastornos Depresién, libido Labilidad afectiva,
psiquiatricos disminuida estado de animo

alterado, cambios de
humor

Trastornos del sistema
nervioso

Cefalea, Migraia

Mareos, hipoestesia

Trastornos occulares

Deterioro visual

Trastornos Dolor abdominal, Distension abdominal,
gastreintestinales nauseas Diarrea, vomitos,

estrefiimiento
Trastornos del tejido Acne Alopecia, Eczema, Urticaria

¢utaneo y subcutaneo

Prurito, Rash

Trastornos
musculoesqueléticos y
dal tejido conectivo

Dolor de espalda,
Espasmaos
musculares, Dolor en
extremidades

Trastornos renales y
urinarlos

Disuria, Miccion
urgente, Polaquiuria

Trastornos del sistema
reproductor y las

Dolor de mamas,
Prurito genital,

Amenorrea, Molestia
BN mama, I

Sv&-l:“ I; L.
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mamas

Dismenaorrea, Dolor
pélvico, secrecion
vaginal

Agrandamiento
mamario, nédulo
mamatio, pélipo
cervical, sangrado
coital, dispareunia,
ectropion de cuello
utering, enfermedad
fibroquistica de la
mama, menorragia,
malestar pélvico,
sIndrome
premenstrual,
espasmo utering,
sensacién de
quemazon en la
vagina, olor vaginal,
dolor vaginal, malestar
vulvovaginal,
sequedad
vulvovaginal

Trastomos generales
y condiciones del sitio
de administracién

Fatiga, Irritabilidad,
Malestar, Edema,
Sensacidn de cuerpo
extrafio

Investigaciones

Aumento de peso

Aumento de |a presién
sanguinea

Lesién, intoxicacién y
complicaciones por &l
procedimiento.

Molestia causada por
¢l dispositivo medico,
expulsion del
dispositive de
anticoncepcion vaginal

Complicacion del
dispositivo de
anticonsepcidn, rotura
del dispositivo

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

exacta.

En cascs raros, las parejas de usuarias de CIRCLET han notificado alteraciones en el pene en |a

farmacovigilancia post comercializacion.

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

detallan en la seccidn Advertencias y Precauciones especiales de uso. Estos incluyen: Trastornos

tromboembblicos venosos:
Trastormnos tromboembodlicos areriales;

Hipertension;

Tumores dependientes de hormonas (por ejempio tumores hepaticos, cancer de mamay,

Cloasma.

SOBREDOSIFICACION

7./ Binsrrmond
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No se han informado efectos nocivos serios luego de una sobredosis de anticonceptivos hormonales. L::’:y
sintomas gque pueden presentarse en este caso son: nauseas, vomites y, en jovencitas, hemerragia vaginal leve.
No existen antidotos y el fratamiento debera ser sintomatico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los
centros toxicoldgicos:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4362-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648 [4658-7777.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Droguerfas y farmacias (antes de la dispensacion a la paciente): Conservar en la heladera, entre 2 a 8° C, hasta
36 meses.

Paciente {una vez dispensado): Almacenar entre 2 a 30° C hasta 4 meses.

E! farmacéutico que dispense registrara 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 (segin cual de las fechas se cumpla primero).

Conservar CIRCLET en su envase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACION
CIRCLET se présenta en cajas con 1 y 3 sobres conteniendo 1 anillo vaginal cada uno,
El anilio 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 Qrgangn, Kloosterstraat 6, OSS,P.0. BOX 20, 5340 BH, Holanda.
Acondicicnado secundario altemativo: Organon (lreland} Lid., Drynam Road, Swords,
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Infurmacion Principal pava Pacientes

Circlet 0,120 mg/0,015 mg durante 24 horas, anillo vaginal
Etonegestral/Efinilestradiol

L.ea detenidamente este prospeacto antes de comenzar a usar Circlet, ya que contiens
informacién importante para usted. '

. Conserve este prospecio. Es posible que necesite volver a leerlo.

a Si tiene mas preguntas, por favor preglintele a su medico o farmacéutico.

" Este medlcamento fue recetadn sdlo para usted. No se lo de a otras personas.

" 8l fiene algun efecto colateral, hable con su médice o famnacéutico. Esto incluye
cualquier efecto colateral posible que no esté enumerado en aste prospecto.

- También lea este prospecto en forma regular si ya esta usando Circlet Esto es
importante porque la informacion del prospecto puede ser modificada.

1 QUE ES CIRCLET Y PARA QUE SE UTILIZA

Circlet es un anille vaginal anticonceptivo que se utiliza
para evitar el embarazo. Cada anille contiene una
pequefia cantidad de dos hormenas sexuales femeninas
- gtonogestrel y etinilestradiol. €l anillo libera lentamente
estas hormonas al torrente sanguineo. Dada la pequefia
cantidad de hormonas liberadas, se considera que
Circlet es un anticoncepfivo hormonal de desis bajas.
Como Circlet libera dos tipos de hormonas diferentes, se
fo denomina anticonceptivo hormenal combinado.

Circlet actda de la misma forma que una pitdora

anticonceptiva combinada (la Pildera), pero er vez de tomar una plldera tedos los dias, el anillo se utiliza durante
3 semanas seguidas, Circlet libera dos hormonas sexuales femeninas que impiden que [0s ovarias liberen el
évulo. Sino se libera ningun 6vule, usted no puede guedarse embarazada, Una ventaja de Circlet es que usted
no tiene que acordarse de tomar una pildora todos los dias.

!
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2 QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR CIRCLET

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 ¢ bier debe
tomar precauciones anticanceptivas no hormenales adicionales — tales como usar un corddn u.otro meétodo de
barrera, No utilice los métodos basados en el ritme © en la temperatura. Estes métodos pueden ser poco fiables,
ya que Circlet altera los cambios mensuales de la temperatura corporal y de! moco cervical.

Circlet, al igual que otros anticonceptivos hormonales, no protege contra la infeceidn por VIH (SIDA} ni
contra cualquler otra enfermedad de transmisidn sexual,

21 Guéndo no usar Circlet

En algunas situaciones, usted no debe usar un anticonceptivo hormenal combinada. Digale a su médice 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 Circlet:
. 8i tiene (o ha tenido alguna vez) un cedgulo (frombosis venosa) en un vaso sanguineo de las
piemas, pulmones {embolia} u otros drganos.

. Si ha tenido alguna vez un ataque &l corazén o un accidente cerebrovascular o si tiene o ha tenido
alguna vez} un trastorno que podria ser una sefial temprana de ataque al corazdn (como angina de pecho o un
dolor de pecho severo) o accidente cerebrovascular (como un ataque isquémico transitorio [un AIT = un
accidente cerebrovascular [eve y temporario}).

. Si tiene un factor de riesgo serio o varios factores de riege de desarrollar un coagulo sanguingo -~
véase ademas la seccidn 2.2 ‘Codgulos sanguineos (Trombosis)',

. Si tiene un trastorno que afecte la coagulacion de la sangre, por ejemple una deficiencia de la
proteina C,

. Si tiene (o tuve) un tipe de migrafia llamado "migrafia con aura®.

. Si tiene diabetes con dafo de los vasos sanguineos.

. Si tiene (o tuvo) una inflamacion del pancreas (pancreatitis) asociada a niveles elevados de grasa en
la sangre,

. Si tiene (o tuvo) una enfermedad severa del higado y su higade ain no funciona de forma normal.

. Si tiene algun sangrado vaginal sin explicacion.

. Si es alérgica al etinilestradiol o al etonogestrel o a cualguiera de los demas ingredientes de Circlet

(enumerados en la seccidon 6).

Si cualquiera de estas circunstancias se presenta por primera ez mientras dtlliza Clrclet, qui
inmediatamente y consulte a su médico. Mientras fanto, ufilice nledidas anticongeptivas no hoimorgales. Para
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mayor informacién sobre los signos posibles de un coaguie sanguineo, véase la seccibn 2.2 ‘Coagulos
sanguineaes (Trombosis)'.

2.2 Advertencias y Precauciones

En algunas situaciones es necesario que tenga un cuidado especial al ufilizar un anticonceptiva hormonat
combinados.

Si presenta algunas de las siguientes enfermedades, hable con su médico antes de utilizar Circlet, Asimismeo, si
dicha enfermedad aparece ¢ empeora mientras estd usando Circlet, debe avisarle a su médico.

v 8i un familiar cercano tiene ¢ alguna vez tuvo cancer de mama;
’ Si tuvo epilepsia {véase la seccidn 2.2 ‘Otros medicamentas y Circlat’);

+ Si tiene una enfermedad hepatica (por ejemplo, ictericia) o de ia vesfcula biliar {por ejemple, célculos
biliares);
+ Sitiene la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfermedad intestinal inflamateria crénica);

« Sitiene LES (lupus eritematose sistémico; una enfermedad que afecta su sistema natural de defensa);

s Sitiene un SUH (sindrome urémico hemolltico; un trastorno de la coagulacion de la sangre que causa
insuficiencia renal);

+ Si tiene una enfermedad que aparecié por primera vez ¢ empeoré durante el embarazo o con el uso previo
de hormonas sexuales {por ej., pérdida de la audicibn, porfiria {una enfermedad de la sangre), herpes
gestacional [erupcidn cuténea con vesiculas durante el embarazo), corea de Sydenham [una enfermedad de los
nervios en la cual courren movimientos corperales repentinos);

« Sitiene (o tuvo alguna vez)} cloasma [manchas de color amariilento-marrén, sobre todo en la cara, lamadas
‘manchas del embarazo']; de ser asi, evite la exposlcidn excesiva al sol ¢ a la luz ultravioleta;

+ Si tiene un problema médico que le dificulte usar Circlet — por ejemplo si estd constipada ¢ si tiens un
prolapso detl cuello uterino o delor durante el coito;

* Si tiene una cirugla o si no puede caminar durante un tiempo prolongade (véase la seccidn 2.2 'Codguios
sanguineos (Trombosis)'.

Cosagulos de sangre {Trombosis)

Coagulos sanquineos en una vena

Un codgulo sangulneo en una vena {conhocido como ‘trombosis venosa’), puede bloquearla. Esto puede ocurrir

en las venas de la pierna, det puimén (embolia pulmonar) u ofros érganos.

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado, incluyende Circlet, aum nta el riesgo en la mujer de
desarroliar una trombosis venosa en comparacién con una mujer que no toma q‘mgfm anticonceptivo hormenal
combinado. El riesgo no es tan elevado como el riesgo de desgrrollar un goagulo san\guln durante gl
embarazo. El riesgo de padecer un coadgulo sanguineo con Cirplet es similar al riesgo\con \as pildaras

anticonceptivas.
\u
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Si usa un anticonceptive hormonal combinado, su riesgo de trombosis venosa se incrementa aln mas:
» Cuanto mayor es su edad;

» Si uno de sus familiares cercanos ha tenide un coégulo sanguineo en la pierna, pulmén u otro
arganc en edades tempranas;

. Si fiene sobrepeso;

) Si debe someterse a una cirugia o si no puede caminar durante un tiempe prolongado como
consecuencia ds una lesién o enfermedad o si tiene una piemna enyesada.

Si le ocurre esto, es importante que le avise a su médico que usted esta usando Circlet, ya que es posible que le
interrumpan el tratamiento. Su médico puede indicarle dejar de usar sus anticonceptives hormonales varias
semanas antes de la cirugia o cuando tenga una menor movilidad. Su médico también le indicara ¢uando podra
comenzar a usar Circlet nuevamente después de que vuelva a caminar.

Codqulos sanquineos en una arteria

Un ceagulo sanguineo en una arteria puede causar serigs problemas. Por gjemplo, un coagulo sanguineo en una
arteria del corazén causa un ataque cardiaco y en el carebro causa un accidente cerebrovascular,

El uso de anticonceptivos hormenales combinados también se ha relacicnado can un mayor riesgo de formacion
de coagulos en las arterias. Este riesgo se in¢rementa ain mas:

. Cuanto mayor es su edad;

. Si es fumadora. Al utilizar un anticonceptivo homonal como Circlet se recomienda
firmemente dejar de fumar, especialmente sl tiene més de 35 afos de edad;

. Si tigne sobrepeso;
. Si tiene la presion arteriat elevada. Si desarrolla un aumento de su presidn durante el uso de Circlet,
es posible que su médico le indique interrumpir su uso;
) Si un familiar cercano ha tenide un ataque a! corazdn ¢ un accidente cerebrovascular en edades
tempranas;
. Si tiene niveles de grasa elevados en la sangre (colesterol o triglicéridos);
. Si tiene diabetes;
. Si tiene migrafas;
. Si padece un problema cardiaco (trastorno de las vélvulas o del rftmp .
Sintomas de los coagulos de sangre /

)
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Quitese Circlet y acuda a su médico de inmediato sl nota signos posibles de
un codgulo sanguineo, tales como:

1» dolor inusual y/o hinchazén de una de sus piermnas;

+e  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 migrafia inusual, severa o
i prolongada;

+ perdida parcial o tetal de la visién o vision doble;
« dificuitad para hablar o incapacidad de hablar,
| * mareos o desmayos;

;» debikdad, sensacidn extrafia o adormecimiento de cualquier parte de su
cuerpo,

Después de tener un coagulo sanguineo, la recuperacion no sfempre es completa, Muy ncasionalmente pueden
quedar discapacidades serias y permanentes ¢ ¢l codgulc puede incluso ser fatal.

Cancer

La siguiente informacion se obtuvo a partir de estudios con anticonceptivos orales combinadas y también puede
aplicarse a Circlet. No se dispone de informacion sobre la administracion de hormonas anticonceptivas (como las
de Circlet} por via vaginal,

Se ha cbservado cancer de mama con una frecuencia ligeramente mayor en mujeres que usan plidoras
combinadas, pero se desconoce si osto se debe al tratamiento. Por ejemplo, puede ser que se encuentren mas
tumores en las mujeres que usan plldoras combinadas porque acuden a revisién médica mas a menudo. La
mayor frecuencia de cancer de mama disminuye gradualmente luego de interrumpir fas plldoras combinadas y el
riesge adicional desaparece luego de una interrupcion de 10 afics.

Es importante examinar sus senos reqularmente e Informar a su médico si nota algun bulto. Informe también a su
meédico sl algun pariente cercano tiene o tuvo alguna vez cancer de mama (véase la geccion 2.2 ‘Advertencias y
precaucionss’.

Rara vez se han informado casos de tumores de higado benignos y en menos casos todavia tumores de higado
malignos quienes usan la pildora. Contacte a su medico si tiene dolor abdominfal inusual ylseve

) el Virus del
te mayor en

El| factor de riesgo aislado mas importante para el cancer ce
Papiloma Humano (VPH). La posibilidad de padecer céncer del

ical es la Infeccibn cn ‘nica
L]
uello uterin? puede ser lige
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mujeres que usan anticonceptivos orales comblnados. Es posible que este hallazge no sea causado por la
Pildora en si misma sino que esté relacionado con el comportamiento sexual y otros factores.

Nifios y adolescentes

No se ha estudiade la seguridad y eficacia de Cirglet en adolescentes menores de 18 afios de edad,

Otros medicamentos y Circlet

inférmele siempra al médico que le recete Circlet qué medicamentos o productos herbales esta tornando en |a
actualidad. Tarnbién avisele a cualquier médice o dentista que le recete otro madicamento {0 al farmacéuticc que
se lo dispense) que usted usa Circlet. Elles le podran informar si necesita tomar ofras precauciones
anticonceptivas y, de ser as!, durante cuanto tiempo.

Algunes medicamentos pueden causar problemas particulares cuando usa anticonceptivos hormonales coma
Circlet.

. Hay medicamentos que pueden hacer que Circlet sea menos efectivo para prevenir el embarazo @
gue puedan causar up sangrado inesperado. Estos incluyen medicamentos usados para tratar;

o la epilepsia {por &j., primidena, fenitoina, barbitiricos, carbamazepina,
oxcarbamazepina, topiramato, felbamato);

o la tubercutosis {por &j., rifampicina);

o las infeccionas por VIH {ritonavir);

o otras enfermedades infecciosas (antibidticos con la excepcidn de amoxicilina y

doxiciclina, gque han demgstrado no influir en Ia Eberacién hormonal de Circlet).

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

. Circlet también puede interferir con el funcionamiento de ofros medicamentos ~ tales como la
ciclosporina y el antiepiléptico lamotrigina.

Usted puede usar tamponas mienfras usa Circlet. Coléguese Circlet hates de insertar el tampon. Debe tener
cuidado al retirar el tampén para asegurarse de no extraer el anillo accidentalmente. Si el anillo se sale, s6lo
lavelo con agua fria o tibla y vueiva a colocarselo inmediatamente.

El uso de espermicidas ¢ productos para hongos vaginales ne disminuye fa eficacia ant}c@tiva de Circlet.

Pruebas de laboratorio /

Si le realizan algun analisis de sangre u orina, avisele a su médico que esta usando.rCirclet, ya que iuede afectar
Ips resultados de algunas pruebas.
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Embarazo

Circlet no debe ser usado per mujeres embarazadas o que sespechen gue pueden estarlo. Si se embaraza
mientras usa Circlet deberd quitarse el anillo y consultar a su meédico.

Si quiere dejar de usar Circlet porque desea embarazarse, vea la seccién 3.4 ‘Qué hacer si.. Quiere dejar de
usar Circlet’.

Lactancia

En general no se recomienda utilizar Circlet durante la lactancia. Si desea usar Circlet mientras amamanta, por
faver consulte a su médico,

Conduccion de vehicules y uso de maquinas

No es probeble que Circlet afecte su capacidad de conducir o de utilizar maquinas.

informacién adicional sobre los anticonceptivos hormonales

Los anticonceptivos hormonales combinados, al igual que Circlet, también pueden tener beneficios para la salud
ademas de ia anticoncepcién.

Sus menstruaciones pueden ser mas escasas y de menor duracion. En consecuencia, el riesgo de anemia
puede ser menor. Sus dolores menstruzles pueden volverse menos severos o pueden desaparecer por
completo, Mientras usa Circlet es posible que sus menstruaciones se limiten a los periodos en que no usa el
anillo. Ademas se ha reportado que los siguientes trastornos serios ocurren con menor frecuencia en quienes
usan anticonceptivos hormonales gue contienen 50 ug de etinllestradiol {plidoras con ‘dosis elevadas’) que en
quienes no los usan. Si bien no esta confirmado, esto también puede ser el caso de Circlet.

. Cancer de endometric (el revestimiento def utero)

. Cancer de ovario

. Enfermedad mamaria benigna

. Quuistes ovaricos

. Infacciones pelvianas (enfermedad inflamatoria pélvia o EIP)

. Embarazo ectopico (embarazo donde el embridn se implanta fuera del Gtero)

3. COMO USAR CIRCLET r/\
Usted puede colocarse y quitarse Circlet usted misma. Su médico le indicard cuande comenzar a usarlo por

primera vez, El anillo vaginal debe insertarse el dia correcto de su ciclo mensual (véase la secci¢n 3.3 Cudndo
comerzar con ef primer anifio’) y dejarlo colocado durante 3 semanas consecutivas. Es un bilpn Rabite contrelar
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3.1 Cdmo colocar y retirar Circlet

i. Antes de insertar el anillo, compruebe que no esté vencido (véase la seccitn 6 ‘Conservacion de
Circlet?.

2. Lavese las manos antes de colocar o retirar el anilto.

3. Elija la posicion que le sea mas cémoda para su colocacion, como en posicién de pie con una pierna
elevada, en cuclillas o acostada.

4. Retire Circlet de su sobre,

§. Sujete el anillo entre sus dedos indice y pulgar, presione sus lados opuestos e introduzea e anillo en

la vagina {ver las Figuras 1-4), Cuando Circlet esté en su sitio no deberia sentir nada. Si siente una incomodidad,
empuje a Circlet suavemente algo mas profundamente en la vagina. La posicion exacta del anlllo en el interior de
la vagina no es importante.

8. Retire Circlet de la vagina luege de 3 semanas. Puede hacerlo enganchando su dedo indice por
debajo del berde anterior del anillo o retirarle sujetando el borde {ver la Figura 5).
7. Descarte el anitlo usade con los desechos normales de [a casa, preferiblemente dentro del sobre que

puede velver a cerrarse. No tire Circlet al inodoro.

e o Arhay SARLY G
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Figura 1
Retirar Circlet del sobre

Figura 2
Comprimir el anilio

Figurs 3
Elegir una posicién cdmoda para colocar ef aniflo

N

Figura 4A

insertar ef anillo en Ia vaging con una mano (Figura 4A); si es necesario, pueds saparer fos
iabios con la ofra. Empujar ¢l enillp dentro de fa vagina hasta sentilo cémodo (Figura 48).
Dojar el anillo colocado durante 3 semangs (Figura 4C).

Figura 48

Figua §

Circlgt puede oxiraerse enganchando el
dedo indice por debajo del anillo o tirar
del anillo sujetandoio entre los dedos
fndice y medio.
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3.2 Tres semanas adentro, una semana afuera

1. Comenzando el dla en que lo coloca, &l anillo vaginal debe dejarse colocado sin interrupciones durante
3 semanas.
2 Al cabo de 3 semanas, quitese el anillo el mismo dfa de la semana que se lo coloco y aproximadamente

a la misma hora. Por ejemplo, si se coloco Circlet un miércoles alrededor de las 22.00 h, debe retirar el anillo 3
semanas mas tarde, un miércoles alrededor de las 22.00 h.

3 Después de retirar el anille, no lo use durante 1 semana. Durante esta semana debe producirse un
sangrado vaginal, que comienza habitualmenta 2-3 dias despuss de retirar Circlet.
4. Utilice un aniflo nueve exactamente después del intervalo de 1 semana (de nuevo el misme dia de Ia

semana y aproximadamente a [a misma hora), incluso si adn no ha dejade de sangrar.
Si se coloca el nuevo anillo con mas de 3 horas de retraso, la eficacia anticonceptiva puede reducirse. Siga las
instrucciones de la seccion 3.4 'Qué hacer si... Olvidé colocar un nuevo anillo después del intervalo sin usarlo’.

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

33 Cuando comenzar con el primer anillo
v Si no ha utilizado un anticonceptive bormonal durante el Gitimo mes,

Inserte el primer Circlet el primer dla de su ciclo natural (o sea, ef primer dia de la menstruacion). Circlet
comnienza a actuar de inmediato, No es necesario que tome otras precauciones anticenceptivas.

También puede comenzar con Circlet entre el dla 2 y el dla 5 de su ciclo, pero st mantiene relaciones sexuales
durante los primeros 7 dlas de-use de Circlet, asegurese de usar también un método anticonceptive adicional
{cema un condén). Cuando use Circlet por primera vez, usted solo tiene que seguir esta recomendacion.

. Si ha utilizado una Fiidora combinada durante ef titimo mes.

Comience a usar Circlet como méaximo al dia siguiente del periodo sin comprimidos de su Piidora actual. Si ef
envase de la Pildora también contiene comprimidos inactivos, comience a usar Circlet como maximo al dfa
siguiente del dltimo comprimido inactivo. Si no esta segura de cul es este comprimido, consulte a su médico o
farmacéutico. Nunca prolongue el intervalo sin comprimidos de su Pildora actual mas alla de su duracion
recomendada.

Si utilizo la Pildora consistente y corrsctamente y si estd segura de no estar embarazada, también puede dejar
de tomar la Plldora cualquier dia del envase de su Pildora actual y comenzar a usar Circlet & inediato.

. Si ha utilizado un parche transdérmico duranfe el ilimo mes. P4
/

Comience a usar Circlet come méxime al dfa siguiente del intervale usual sin uso deﬁl‘parche. Nunca prolongue el

intervalo sin parches mas alld de su duracién recomendada. ! \
Si utilizé el parche consistente y correctamente y si estd segura de no estar embarazada, también gﬁe dejar

de usar el parche cualquier dia y comenzar z usar Circlet de inmediato. i \ /
¥ L.
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« Sihausada la minipfidora (plidora con progestageno solo} duranfe el titimo mes.
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Usted puede dejar de tomar la minipildora cualquier dia y comenzar Circlet al dia siguiente a la misma hora en
que habrfa tomado normalmente su pildora, pero asegurese de usar ademas un método anticonceptivo adicional
{como un cond6n) durante los primeros 7 dias de uso de! anitio.

« Siha usado una inyeccién o un implante o un DIU con liberacién de progestagenc durante el filtimo mes.

Comience a usar Circlet cuando sea el momento de su prdxima inyeccién a el dia de extraccién de! implante o
del DIU con jiberacién de protestdgeno, pero asegirese de utilizar ademas un método anticonceptivo adicional
{comp un conddn} durante los primeros 7 dizs de uso del anillo.

* Degspués del parfo

Si recientemente tuvo un parto, es posible que su médico le indique esperar hasta después de su primer pericdo
normal antes de comenzar a usar Cirglet. A veces es posible comenzar antes. Su medico le recomendard qué
hacer. Si estd amamantando y desea usar Circlet, en primer lugar debera conversarlo con su médico.

s Después de una pérdida de embarazo o aborto.
Su medico le recomendara qué hacer,

34 Quaé hacer si...

Su aniflo es expulsado accidentalmente de su vagina

Circlet puede ser expulsade accidentalmente fuera de |2 vagina, por ejemplo, si no se insertd comectamente, al
retirar un tampdn, durante el acto sexual, durante la constipacion o si tiene prolapso utering. Por o tanto, un
buen habito es controlar regularmente si el anillo todavia esta dentro de su vagina.

Si el anillo esta fuera de la vagina durante menos de 3 horas, alin la protegera de un embarazo. Puede enjuagar
el anillo con agua fria © tibia (no utitice agua caliente) y volver a colocario. Si el anillo esta fuera de la vagina
durante mas de 3 horas, es posible que no la proteja de un embarazo. Vea la recomendasién en la seccién 3.4
‘Que hacer si.. Su anillo estuve temporariamente fuera de la vagina'.

Su anillo estuvo temporariamente fuera de la vagina

Cuando esta dentro de la vagina, Circlet [lbera hormenas lentamente en el organisma para evitar el embarazo. Si
el anillo estuvo fuera de la vagina durante més de 3 horas, es posible que no |1a proteja de un embarazo,
Entonces, el anilio no debe estar fuera de la vagina durante mas de 3 horas en cada periodo de veinticuatro
horas.

¢ Siel anillo vaginal estuvo fuera de la vagina durante menos de 3 horas, aln |a’proteyera de un embarazo.
Usted debera reinsertar el anillo lo antes posible pero como maximo dentro de las 8 horas.

* S el anille estuvo fusra de la vagina o si usted sospecha que estuvo fuera/de la vagina\durante mas de 3
horas durante la 1ra ¥ [a 2da semana, es posible que no 1a proteja de un embarazo. Vuelva'a colacar el anille
dentro de la vagina tan prento lo recuerde y deéjelo colocado sin interrupcidn durante al menos 7 dia .'Si‘ durante
esos 7 dlas mantiene relaciones sexuales, utilice un condon. Si estd en si 1ra semana ylluve refgciones

. =
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sexuales durante los Ultimos 7 dias, existe la posibilidad de que se embarace. En esos casos, consylte a su
médico. '

» Si el anific estuvo fuera de la vaglna o si usted sospecha que estuvo fuera de la vagina durante mas de 3
horas durante la 3ra semana, es posible que no la proteja de un embaraze. Usted debera desechar ese anillo y
elegir entre una de las siguientes dos opciones;

1} Inserte inmediatamente un anillo nuevo. Esto dara inicio al siguiente perfodo de use de tres semanas. £s
posible que no tenga su sangrade menstrual, pero puede ocurrir un sangrado inesperado ¢ un manchado.

2} No inserte el anilic nuevamente, Primero espere a tener su sangrado menstrual e inserte un anillo nueve como
maximo 7 dias después de la extraccién o expulsion del anille anterior.

Usted debe elegir esta opcion solamente si ha usado Circlet en forma continua durante los 7 dias previos.

Su anillo se rompe

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

5i Circlet se rompe, es probable que ocurra la expulsién del anillo {véase la seccion 3.4 '‘Qué hacer si.. Su anilie
estuvo lemporariamente fuera de la vagina). Por lo tanto, si nota que Circlet se ha roto, deseche ese anillo y
reemplacelo per uno nueve lo antes posible.

Se insertd mas de un anillo

N¢ se han reportado efectos perjudiciales como consecuencia de una sobredosis de las hormonas contenidas en
Circlet. Sise insertd mas da un anillo en forma accidental, usted puede sentirse descompuesta (nauseas) o tener
vomitos o sangrado vaginal. Retire los anillos excedentes y consulte a su médico si persisten estos sintomas.

Olvidé colocar un nuevo anillo después del intervalo sin usarlo

Si su periede sin uso de anillo fue mayor a 7 dias, inserte un nuevo anillo en cuanto o recuerde. Utilice
medidas anticonceptivas adicionales {(como un condon) si mantiene relaciones sexuales durante los 7 dias
siguientes, Si mantuve 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 det anillo,
mayor e5 el riesgo de quedar embarazada.

Olvidé extraer el anillo

« 5isu anillo estuvo colocado durante entre 3 semanas y 4 semanas, adn (a protejerdlde un embarazo. Deje
. . . . . £
pasar el intervalo habitual de 1 semana sin uso del anillo ¥ luego inserte un nueyo anillo,

« Si su anillo estuvo colocado durante méas de 4 semanas, existe unq/posibilidad de quem se embarace.
Consulte a su médico antes de comenzar a usar un anillo nuevo.
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No ha tenido su periodo menstrual

» 5i ha seguido las instrucciones de Circlet

St no ha tenido un sangrado menstrual pero siguio las instrucciones de Circlet y no ha utiizado otros
medicamentos, es muy improbable que se embarace. Continle usando Circlet normalmente. Sin embargo, si no
tiene su periodo menstrual dos veces seguidas, es posible que esté embarazada. Informe inmediatamente a su
médico. No comience a usar el préxime Circlet hasta que su médico haya verificado que no esté embarazada.

+ 51 no ha seguido las instrucciones de Circlet

8i no ha tenido un sangrado menstrual y no siguid las instrucciones de Circlet y no tiene su periodo previsto en el
primer intervalo normal sin uso del anillo, es posible que esté embarazada. Consulte a su medico antes de
comenzar a usar un nuevo Circlet.

Tuveo un sangrado inesperado

Durante el uso de Circlet, algunas mujeres tienen un sangrado vaginal inesperado entre los periodos
menstruales. Puede ser necesario que utilice apdsitos protectores. En cualquier caso, deje el anillo dentro de la
vagina y continGe usando el anillo normalmente. Si el sangrado irregular continia, se vuelve abundante o
comienza nuevamente, inforrme a su médico.

Desea cambiar el primer diz de su perioda menstrual

Si usted slgue las instrucciones de Circlet, su periodo menstrual (sangrado por deprivacién) comenzard durante
el intervale sin uso del aniile. Si desea cambiar el dfa en que comienza, puede acortar (pero nunca prolongar) el
perlodo sin usc del anilio,

Por ejemple, si su intervalo sin usc del anillo comienza un viernes, puede cambiarle a un martes (3 dias antes).
Bblo inserte su prdximo anillo 3 dias antes de o habitual.

Si usted acofta el perfode sin uso de anillo {por ). 3 dias 0 menos), es posible que ho tenga su sangrado
menstrual habitual, Puede tener manchadoes (gotas o hiios de sangre) o un sangrado inesperado mientras usa el
préximo anillo.

Desea retrasar su pertodo menstrual

Usted puede retrasar su periodo menstruat (sangrado por deprivacion) insertando un nuevo aniilo
inmediatamente después de extraer el anillo actual, sin dejar un periedo sin use del anillo entre uno y otro.
Puede dejar colocada el nuevo anilio durante un maximo de 3 semanas. Mientras utifiza gl anillo nuevo puede
experimentar manchado (gotas o hilos de sangre} o un sangrado inesperado. C édo desge que comience su

semana sin uso del anillo,

Quiere dejar de usar Circlet
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Si no desea embarazarse, preguntele a su médico acerca de otros métodos anticonceptivos.

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

4, CUANDO DEBE CONSULTAR A SU MEDICO

Consulte a su médico o antes posible si;

+Usted nota algin cambio en su salud, especizlmente si se relaciona con cualquiera
de ios puntos mencionados en este prospecto (véase también la seccién 2.1 'Cudndo
no usar Circlet' y la seccion 2.2 ‘Advertencias y precaucionss’).

*Debe permanecer inmovilizada o ser sormetida a cirugla. Avisele a su medico per lo
menos con cuatro semanas de antelacion (véase también la seccion 2.2 ‘Codguios de
sangre (Trombosis)). ;
+Palpa un nodulo en sus mamas. Este sintoma puede indicar cancer de mama (véase
también la seccidn 2,2 ‘Céncer).

*Experimenta sintomas de angioedema tales como hinchazén 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.

+Ttene un sangrado vaginal inusual y abundante. Este sintoma puede indicar cancer
de! cuello utering.

+Va a utilizar otros medicamentos (véase también la seccién 2.2 ‘Otros

medicamentos y Circleth.

+El anillo estuvo fuera de la vagina durante mas de 3 horas durante ia primera
sermansa de uso y usted mantuvo relaciones sexuales durante los 7 dlas previos.
«Olvidd insertar un nuevo anilio después del intervalo de 7 dias sin uso del anilio.
«Circlet estuvo colocado durante mas de 4 semanas. No comience con el praximo

. anillo hasta que su médico se lo indigue.

«No tuvo sus perlodos mensfruales dos veces consecutivas o sospecha que esta
embarazada. No comience con el préximo anillo hasta que su médico se lo indigue).

+Orina con urgencia, mas frecuentemente, con ardor y/o con delor y no puede localizar
al anilio dentro de |a vagina. Estos sintomas pueden indicar una ubicacion accidental
de Circlet dentro de !a vejiga.

+*Encuentra al anillo en su vaglina pero no puede retirario. /
!

Extraiga Circlet y consulte a su médico Inmediatamentea sl nota signos
potenciales de un codgulo de sangre. Los sintomas se describen en [a secclén
2.2 'Coégulos de sangre (Trombosis) o
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5. EFECTOS COLATERALES POSIBLES

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

Ante cualquler inconveniente con el praducto ef paciente puede lenar la ficha que ests en fa Pégina Web
de la ANMAT. http.//'www.anmat.gov.arfarmacovigiloncia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responda 0800-
333-1234

Las reacciones adversas observadas con Circlet, asl como los sintomas relzscionados, se describen en las
secciones 2.2 ‘Codgulos de sangre (Trombosis)’y ‘Céncer’

Quienes usan Circlet han reportado (os siguentes efectos colaterales:

Efectos colaterales frecuentes (afectan a mds de 1 de cada 100, pero a mencs
de 1 do cada 10 mujeres);

¢ dolor abdominal, descompostura {nauseas)

. Infeccion vaginal por hengos (similar al ‘muguet’); malestar vaginal
causado por el anille; picazén genitat; flujo vaginal

. cefalea o migrafia; 4nimo depresivo; disminucidn del impulso sexual
. dolor mamario, periodos menstruales dolorosos

. acné

. aumento de peso

. expulsién detf anillo

Efectos colaterales infrecuentes (afeclan a més de 1 de cada 1000, pero a
menos de 1 de cada 100 mujeres);

. alteraciones visuales; mareos
L) hinchazén abdominal; vémitos; diarrea o constipacién
. sensacion de cansancio, malestar o imitabilidad;, cambios de humor
. retencion de liquidos en el cuerpo {(edema)
. infaccion de la vejiga o del tracto urinario
. dificultad o dolor al orinar; desec ¢ necesidad imperiosa de orinar;
orinar con mayor frecuencia V\
. problemas durante el ceito, incluyendo dolor, sangrado o pe{cepciOn
del anillo por parte de |la pareja ;
. aumento de la presion arterial /f
. aumento del apetito /
. dolor de espalda; espasmos muscula#:s;_do[or de piern%as O Drazos -
! 1
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] disminucidn de la sensibilidad de ia piel

. tensitn ¢ agrandamiente mamario; enfermedad fibroquistica de la
mama {guistes mamarios que pueden hincharse y causar dolor)

v inflamaci¢n del cuello utering; pdlipos cervicales (protuberancias en
el cuello det Gtero); desplazamiento exterior del margen det cuello uterino
(ectropidn)

. secrecion genital, camblos en fos perlcdos menstruales {(por e}, las

menstruaciones pueden ser mas abundantes, prolongadas, irregulares ¢
desaparecer por completo); malestar pelviano; sindrome premenstrual;
espasmos uterinos

. infeccidn vaginal; sensacion de ardor, mat olor, dolor, molestias o
sequedad de la vagina o de la vulva

. caida del cabello, eczema, picazén, erupcion o sofocos

. rotura del anillo

Efectos colaterales raros (afectan a més de 1 de cada 10.000, pero a2 mehos de
cada 1000 mujeres)

»  ¢oagulo 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 irritacién, erupcidn, picazén).

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

B, CONSERVACION DE CIRGLET

Mantenga Circlet fuera del alcance y vista da los nifios
Si descubre que un nifio estuvo expuesto a las hormanas 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 mas de 4 meses. La fecha de dispensacion figura en el envasa y en el
sobre.

No use Circlet después de la fecha de vencimiento que figura en el envase y en el sobres

Neo uge Circlet si nota un cambio del color de! anillo o algun signe de deterioro visible,

[
)

7. CONTENIDO DEL ENVASE Y OTRA INFORMACION

Contenido de Circlet

» Las sustancias activas son: etonogestrel (11,7 mg) y etinilestradidl (2,7 mg)
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+ Las ofras sustancias son: copolimero de acetato de vinil etlleno (un tipo de plastico que no se disuejve en el
organismo) y estearato de magnesio.

Etoncgestrel y etinilestradiol se liberan del anillo en una proporcion de 0,120 mg/dia y 0,015 my/dia de cada uno
durante 3 semanas.

Apariencia de Circlet y contenido del envase

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

Cada anillo estd envasado en un sobre hecho de papel de aluminio que puede volver a cerrarse. Ef sobre esta
envasado en una caja de cartén junto con este prospecto, Cada caja contiene 1 o 3 anillos.

Elaborado por: NV Organon, Kleosterstraat 6, OS5,P.0. BOX 20, 5340 BH, Holanda.
Acondicionado secundario alternativo: Organon (Irefand} Ltd., Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlanda.

Importado y comercializado por: Organen Argentina S.A.Q.l. y C. Ezpeleta 1277 (1640} Martinez, Pcia. de Bs.
Asg,

{Jitima revision de este prospecto

La ditima revisidn de este prospecte fue en..........
CCPPI-MK8342A-RNG-092012

Uttima Revision ANMAT: ...,
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2013 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

‘ ANEXO III

CERTIFICADO
. Expediente N®: 1-0047-0000-019164-12-2
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
% 5 ! !5, y de a(;uerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3,
por ORGANON ARGENTINA S.A.Q.I. Y C., se autorizé la inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: CIRCLET. |
Nombre/s genérico/s: I:—I'INILElf:;TRADIOL - ETONOGESTREL.
Pais de origen de elaboracion: IHOLANDA.
Pais de procedencia: HOLANDl}-\ (EMBALAJE SECUNDARIO). IRLANDA (EMBLAIJE
SECUNDARIO ALTERNATIVO)
Pais de consumo de la especial:idad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA, f
Nombre o razén social de los egtablecimientos elaboradores: N. V. ORGANON.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: KLOOSTERSTRAAT 6, 0SS,

|
HOLANDA.
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: EZPELETA N° 1277,
MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: ANILLO VAGINAL.

Nombre Comercial: CIRCLET.

Clasificacion ATC; G02BB01.

Indicacién/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 ANOS.

Concentracion/es: 2.7 mg de ETINILESTRADIOL, 11.7 mg de ETONOGESTREL.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica é 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 maqg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: VAGINAL.

Envase/s Primario/s: SOBRES MONODOSIS.

Presentacion: 1 Y 3 SOBRES CONTENIENDO 1 ANILLO VAGINAL.

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

M
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VAGINAL,

Periodo de vida Util: 40 MESES. DROGUERIAS Y FARMACIAS (ANTES DE LA
DISPENSACION A LA PACIENTE): CONSERVAR EN LA HELADERA, ENTRE 2 A 8°C,
HASTA 36 MESES. PACIENTES (UNA VEZ DISPENSADO): ALMACENAR ENTRE 2 A
30°C HASTA 4 MESES.

Forma de conservacion: DROGUERIAS Y FARMACIAS (ANTES DE LA
DISPENSACION A LA PACIENTE): TEMPERATURA ENTRE 2 A 8°C, LAPSO DE
APTITUD: 36 MESES. PACIENTES (UNA VEZ DISPENSADQO): TEMPERATURA
ENTRE 2 A 30°C, LAPSO DE APTITUD: 4 MESES.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ORGANON ARGENTINA S.A.QIL Y C. el Certificado N°©
I-' 572 8 6 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

mes de L8 0T 7 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 6 5 1 8
: 7

("’\

Dt."CARLOS CHIALE

adminisirador Naolonal
A N.M.AT.
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