Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-739-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-39564534-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-39564534-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD Argentina S.R.L., solicita la aprobaciéon de nuevos
proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
CIRCLET / ETINILESTRADIOL / ETONOGESTREL, Forma farmacéutica y concentraciéon: ANILLO
VAGINAL / ETINILESTRADIOL 2,7 mg - ETONOGESTREL 11,7 mg; aprobada por Certificado N°
57.286.

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

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGI{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma MSD Argentina S.R.L. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada CIRCLET / ETINILESTRADIOL / ETONOGESTREL, Forma farmacéutica y concentracion:
ANILLO VAGINAL / ETINILESTRADIOL 2,7 mg - ETONOGESTREL 11,7 mg, el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento IF-2018-45763430-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el
paciente obrante en el documento IF-2018-45763813-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.286, cuando el mismo
se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto e informacion para el paciente. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMAGION PARA EL PRESCRIFTOR
CIRCLET -
Etonogestrel 11,7 my (0,120 mg por dia)
Etinllestradiol 2,7 mg (0,015 mg por dia)
Anilo Vaginal - Via vaginal
VENTA BAJO RECETA

FORMULA
Cada aniko vaginal contiene: Etonogestrsl 11,7 mg; Etiniiestradiol 2,7 mg. Excipisties: Estearsto de Magnesio 1,70 mg; Acstato de vinll
28% 1677 mg; Acetato de vinlo % 197 mg.

El anillo Mammdyw:mmma&mm y 0,015 mg respeciivaments por 24 horas, durants un periodo de
3 semanas.

INDICACIONES

CIRCLET debe ser ullizado por mujeres an edad firtl. La sequridad y efcacis fue establecids en mujeres:de 18 a 40 afios.

La decision de prescribir CIRCLET debe tener en cuenta log faciores de riesgo actuales de cada mujer en particular, concretaments los de
frombosmbiolismo venoss (TEV), y ciino sa compara ¢ riesgo 88 TEV con CIRGLET can of d otros aniconospivos hormonales combinados
(AHCa) (ver secciones "Contraindicaciones” y “Advertancias y precauciones edpscialés de uso’).

ACCION TERAPEUTICA :
Grupo famacolerapéulico: okros anficonceptivos intravaginales, ginecrkigioss. Al veghhal con progestigeno y estrogenc.
Codigo ATC: G028801.

cmmasvmotosm

Mecanismo de accion

CIRCLET conliene sionogestrel y ebnilesiradiol. E) etonogesirel es un progestigenc derivado de la 19-nortesiosiarona y se unie con gran
afinidad a los receptores de (a progesterona en los drganos blanco.
BMamWWMMMQWBMWd&W&MNW
mmumammuummnm

Esicagia clinica.y seouxidad
ammammmmmwr[
La eficacia anticoncaptiva fus & menas. comparable cort la conocida para los aniiteice
indicss de Paarl (nGmero de-embarazos por 100 mujeres-afios de uso), bleridos g,
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- . 0w ] 0s-1%
PP (falios de mifodo) : 084 035-107

Con el uso de los anficonceptivos orales combinados: de dosis aita {0.05 Mg de etinRestradiol) se reduce el riesgo de neoplasias de ovarlo y de
endomelria. No se ha deteeminado si 8t también es aplicable 2 los anticoncaplivog con concentraciones més bajas como CIRCLET.

PATRON DE SANGRADO
WWMMmMMMMWIMWWWQWMmdMQW:
mw«mmm 13 cicios; Mwmmmwmmﬁwamﬂm
mxmdmmammummmwmhmammwmim~
72,8%).

EFEGWSMMDENSIMMNERAL&SEA
Se-evaluaron los sfectos de CIRCLET wmmummmm)mwmmmmmmm
m;a(mtmmmmanmmmmmmnwmummumm

Poblacitn pedidtrica
La seguridad y eficaciade CIRCLET en adolsscentias mencres de-18 aflos no hen sido estudiades.

Etonogestrel '

Absorcide ‘

Et elonogestrel que bery CIRCLET se absorbe riyidamente-por la mucosa vaginal, Aproximadements 1 semanadespués da:la insercitn, 58
mmwmmmammamm1mmmmmmmm
fluciiaciones y disminuyen lentamente hasta arededor de 1800 poinl. af cabo da +-samana, 1500 pgimL luego de 2 semanas y 1400 pgimt. &) -
maamuma&WNthamwﬁaﬂwamnmm
&mmmmemum”wmmmmwmmwam.aommm
mwmommnmymmwmmmmmm

Distribycidn
El etonogasirel se une 2 la alblmina sérica y a la globulina tranaportadora de hormonas sixuales (SHBGY. E1 volumen de distribucitn aparente
de etonogestrel s da 2,3 L/g.

EW,nMWNMMMwa torokis
No se abeervé interaccion directa con s akiminisiracien Concomitants de of

F-201 8-49083420-APN-DSRM¥NNMAT
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mm@ma;wmmmmw.umhmwmum por una vida media de
aproximadanmeate 29 hores, El elonogestrel y sus metabolitos se excretan en una relacidn orinaltsiis de alrededor de 1,7:1. La vida media de
excrecion de matabolitos @3 de alrededor de 6 dias,

Etinilestradiol

Absorcion

El etindesiradiol que bera CIRCLET se absorbe répidaments por la mucosa vaginal. Se alcanzan conceniraciones séricas maximas: de
airededor de 35 pgimL tres dias despubs de ia insencion y disminuyen & 19 pg/mL luego de 1 semana, 18 pg/mi al cabo de 2 semanas y 18
pg/mi después de 3 ssmanas. La exposicidn sisibmica mensual de eindastradiol (AUC, ) con CIRCLET es de 10,9 nghvml. La
biodisponibilidad absoluta es apraximadamerte: del 56%, la cual es comparable:a la administracion oral de etinilestradiol. Se midieron los niveles
cervicales o intrauterinos de stinlestradiol en un pequefio nimen de Mujeres usuarias de CIRCLET o que tamaban un anticoncepiivo oral con
0,150 mg da desogestrel ¥ 0,020 mg de efinilesiradiol. Los niveles observados fueron comparabiles.

Distribucion
E) efinflestradiol se ue en gran medida pero inespeciicaments a Ia albdmina sivica. Se delermind un volumen de distribucion eparents de
arededor de 15 Lkg.

Metabolismo

El etinlestradiol se metaboliza principalments por hidroxilacion aromdlica, pero se forma una gran variedad de metabolitos hidroxilados y
metitados. Esios estin presantes como metabolitos ibres y como conjugados:glacuronidos y sulfsto. E1 clearance aparinte es de alsededor de
Bim

Eliminacién

Los riiveles séricos del etinilestradiol disminuysn-an 2 fases. La fase de-sliminacion terminal 80 caracieriza por una gran variacion individual en
la vida media, lo cual da como resuitado ung misdiana de vida medis de aproximadaments 34 horas. La droga no e excreta sin cambios; los
metabolitos del etinfestradiol 3o excretan en una relacion-orinazbllis de 1,3:1. La vida media de la excrecion de metaboltins es de alrededor de
1,5 dias.

La fanmacocindlica de CIRCLET en adolescentes sanas mencres de 18 afios que ya iivieron ta primera mensiruacion, no ha sido estudiada.

Efectos de Ia insuficiencia renal
No se han desanolado eshdios para evaluar el efecto de la enfermaciad sanal sobre la Grmacocinética de CIRCLET.

Efectos de la insuficiencia hepétice
m»mmmmmumaam

V7 sobre la fanmacocinblica de CIRCLET, Sin smbamo, las
phiS on la funcién del higado,

IP-201 8-40038&30-APN-DMMT
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MammmmmmhMmmm ‘

Datoe preciinicos sobre segurided

Los datos en fos estudios no mam;wmmmmummmmw
mmmmawmmm genotoxicidad, Mmymh
reproduccion que no fueran los ya conocidos para los humanos.

mmasmmmmmmmwmmwmmm%mmmmm
organismos de las aguas supecficiales.

POSOLOGIA Y MODG DE ADMBSSTRACION
Posclogs

GmET')

La seguridad y eficacia de CIRCLET en adolescentes menorss de 18 afos no har sido estudiadas.

Modo de Administracion
COMO USAR CIRCLET
cmmwhmmamwumm ammwmmmahm«mfewm«
CIRCLET. ummmummhummmww por ejemplo; dapnwnmtmm on
‘ Mommmmwcmmhmmmbmmummwncm
on la vagina no es decisiva para sl sfecto anBiconosptivo del aniio {ver Figiras 14). ~
UnamquRCLETmmm(mmmdmwdm&nubmmummamm&m
wmmummmumamgamwm anles y despubs de manener relacion
sexuales). Si CIRCLET es expuisado accidentaiments, la mujer:debo seguif Iés insiniccicties descripies: en fa seccion *Qué hacer si el anillo
estivo temporiments fuara de I vagina” (para més inkmacitn, ver-tambiér 1a seccién "Adverisncies y precauciones especiales de so,
Expulsion). mmﬂmmaamamdMﬁummamdmuw Después de
unmammmwdmaMmmmwm#mmaMmmmmmzzm
ol anilo daberd sor axtraido lambién un midrcoles, 3 ssmanas despuds, aproxipaement & las 22 he. Bl mibrooles sigulente so debevd inserter
do jadics o sujetando et anilo entre los dedos indice y medio y
g {maniener fuera det alcance de los niflos y mascotas) y ser
desechado. E! sangrado por supresién ususiments comienza 2 8 3 diss dheués de la extraccion de CIRCLET y puede no haber finalizado

IF-2018-46083430-APN-DERMHNMNMAT
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Isc con obros mblndds de hrecs vaging! fomaniod . | \ e :
CIRCLET pusde infarierk con 12 colocacién ¥ posicktn cormeckis de clrks imblndes de barmera femenine tales conmo diaragma, oapuchén :'




Figua 5:

mmwmmﬂwﬂd
" anllo con el dado Iniice o sujstanda el anilo
mmmgmm,ymm

-

'COMO INICIAR EL USO DE CIRCLET

mmmmmmumm
mamwwummwmahm(w-&dmamum&mmmm
z@mmqmmmummammmmmmmrmhmam

mmmmmmwm

La mujer deberé insslar CIRCLET como-mino ol dis siguiente: del intarvalo usual sin comprimidos, sin parche o con placebo del
ankiconosplivo hormonsal combinado anterior.
\ snmmMMmmm&Mmmmymysmummmmm
embarazada, pocria camblar desde su anticonoepivg hormanal combinedo anterior cuskquier s delcido. -

! tiampo.sih hiormonas del mélado de.anticoncepaion antaror nunca debe: slasgiarss miss all-de fa durackn recomendada.

Cambio de un mééodo oph pre
(s :
La mujer puede camblar cusiquier dia i foma la minkpidors.en o cas0 de.un implars o SIU-deberd cambiar ¢ dia de su aidiaockon y ot o
caso de un inyactable, e dis en el que-se-daberis aplicar fa siguients i yeccidn) pero en tados esins:casos deberk uBlizar un método de barrera
adicionsl duranls los prinrod 7 dias de uso de CIRCLET.

Despus de un sborko espontineo en ef primer timestre

La mujer puede empezar inmediataments. En este caso, no es necesario lomar medidas:anticonceplivas adicionales. Si se considera que un
cambio inmedialo-no €s aconasjabie, Ia mujer deberh segui les: recomendaiones proparcionadas en e purto ‘Sin ueo de- anlkonceptvo
hormional n e gico precedants'; Mieniras ;8 le deber recomendar ef 150 de un Mélodo sniconcepiva allemativs.

Luogo del parto 0 de un aborio espontineo er ol sequndo fiests
En ol ¢80 de mujeres que amamantan, ver seccion "Fediidad, embarazo y lactancia”.

Se déberi recomendar a las mujeres que comiencen duranks la:cuarte semana pylerny: 1 pano 0 & un aborto espaNtinec en of segundo
rimestre. Si 96 empieza mids tarde, e debers recomendar & l-mijer que Lse '«/m,wm‘mgm&wh
us0 de CIRCLET. Sin embaego, 8 ya fia tenido relaciones snsales, deberk exfyif £ posibiidad: de ambisass o 1 Mujer déberk esperar
hasta su primer periodo fhensirual, antes de comenzar a usar CIRCLET, Ml ” |

| 1F-2018-48088430-APN-DERMWNNYAT
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umwwmummmh
pérdida de la eficacia anticoncepliva e @ caso 4 teeviacion, ammbm

« Qué hacer it ol caso de un intervalo prolongadio sin uso del anllis

La mujer deberd insertarse un mmmnmmmnzmmmmmmmm
como por ejemplo un pregenvativo masculino, smmmmmammmwm ummu
Mammmedmmm Mwetmaum :

'MMNMWMﬁhM
mmMmbmeMMmeSMQd Muwm
mmmmwom(mmymmm
&m&rmmmmhmmmﬁ3Mmemmmummmam
ol anilo cuanto antes, pero aniss de las 3 horas.
ssmrmmmahmoumqmmmmaummwasmmamo
mm*mhmmmmm La'mujer deberd volver @ insertar o anilio apenas lo recuerde. Se deberd
utitzar un mélodo de barmera, comO Por ejemplo Un presorvalivo Masculing; Hasta que CIRCLET haya permanecida en la vagina en foma
contirua durants 7 dias. Cuanio meyor sea ol timpo que CIRCLET haya satada fera de la vagina y cuanto mis cecca esté de infsrvalo sin uso
~ del anifo, mayor es el riesgo de embarazn.
scmmmm&umoamunmwmmaammhumm
del mumummhmw mm La mujer deberi desecher nse anlio.y slegir und de las
siguientas dos opciones.

1. insestar un nuevo anillo inmediataments. » :
muwammmmwdmmammmummmmwm
por suprasidn dal ciclo antarior. Sip smbargo, puede ocurric manchado o sangrado eeparado.

zrmmwmonawmmmmwmmmnwmmmnumm
expulsion del anllo antedor. -
M%MMM&M!U&&M&WWW“?W

ammuhmwmmummnmmhwmm &mm
una prusba de embarazo antee de insertar un uevo anilo, :

Mmmamuwwmnmm "
mmm«mmmymmmwmm 4:sarvanas. como mkxime,: s sficacia
mmmmummmmummmmmmmnmmum

’ | Pigina Ra289



COMO CAMBIAREPERIODUS O RETRASAR U PERIODO

‘Si on casos excepcionales se necesita retrasar un periodo; Ja mujer Puedd insertar un nuevo anilo sin dejer un intervalo de descanso:
Nusvaments, ol siguients o pusde ser ubizado hasia 3 semanas. La mrujer puede expermenter sangrado o manchado. A continuacion; se
reanuda el uso habliual de CIRCLET despuésdel intervalo uscal sin uso del aniio.

Para canblar su periodo a oo dia de la semana diferecte ol que Ia mujer aftir habihuads con % esquema actual, se le pueds recomendar que
acorle ol siguients inervalo sin aniio cuanios dias desee. Cuanio mis co-9ea of inlervalo- i anlio, mayor serd of rleago de o tener
sangrado por supresion y experimentar sangrado inesperaday mankivads duranie ol uso del siguiente anilo.

CONTRAINDICACIONES
mwmmMthMHMnmmmdmmmam
dircunstancias-durante of empieo 36 CIRCLET.

o Presencia o rlesgo de trombosmbolismo venoso (TEV), :
oth»WWMW)omuqu tromibosis venosa prolinda {TVP} o
embolismo pulmonar fEP,. -
on@mmummmmmmcmw
o fackr ¥ Lakien), deficiencia de anlliombina Hl, deficiencia de prolwina C, dafidlengla de prokeina S,

o Cinugla tmayor con inmaovikzacion prokngada (ver ssccin *Adverisncias y precauciones espaciales de uso').
° Mmummm;hm de.varios factores de riesgo (ver seccidn “Adverlencias y
. Mommm-wm :
- o'Fromboembolismo arterial - rombosmbolismo arterial ackual, mmmwd M&M)om
* prodeiemica (por ef. angina de pecho).
o Weﬂm - ickss actudl, anlacedentes de ichs o-aleccisn prodrmica (por o], accidents isquémico transilorio,
MT) ;
o WMnmmdmm 2l :como hiperhomocisisinemia y aniicuerpos
- antiosholipidos (anicuaros anticardiolipina, anticoagulants del upus).
o Antecedentes de migrafia con siniomas neuroidgicos focales.
o Riesgo elevado. de tromboembolismo arterial bido a miiliples faciorss de riesgo (ver seccion mvmm
mam‘wmm&mmwﬁmmm
- ammmmm
= hiperlension grave
- Uisipoprotsinamiinbnsa

o Pancreatits 0 antecadentos de ia misma, sodede con hpersigiceridomia grave,,
. Pmmei-ome-nuugfmmua-amm\dmeamumhm«uﬁm~ dodes
* Prasencia o ariscadeiie de lumores hepsioos benignosomalgnes). - [
. Mom«mmmmmmw s Sors dapendienies de asterokdes seicuiles.

IF-2018-46083430-APN-DERMNNMNMAT
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Waummnamamam

mmmmammmmmmmlmwtmymw
secclones *Advertencias y precauciones especiales de uso™ y *Interaccion con olfos medicamentios y oras formas de inisraccion’).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO
s.m«mmom«mmrﬁmamw m,am:mmhmamadds
CIRCLET. |
&algmademmowmmmﬁawawowwmmwmmahmmm
mwmﬂﬁ&mm&ummdmmm

1. Trastomos circuletorios

Risego de trombosmbolismo venoeo {TEV)
-EIm&WWMMWC)MdW&WﬂEWMmbM
ublizacion. mmwmmmomnmmﬂmmwa
T&MMWMMMMGM#“MMHM&MW '
mmmumandmmam”mmmmammm\
pora. garantizar que comprende ¢l riesgo de TEV.con CIRCLET, como afectan sus sctusles:factores de riuego.a este riesgo y
mwmmmnmmammamrmmmmuwumm
cuarido e¢ relnicia of AHC después de una interrupcion del uso 89 4 semanas omis.
.mummmwammmcmmmmmmzam 10.000 presentan un TEV en ol
plazo de un afio. No-abstants, ammwmmwmmmm an funcion de sus factres de resgo
subyacentes (ver a continuacion).
* Se estima que de cada 10.000 mujeres que utitzan un AHC de dosia biéja que contiens levonorgesis), unas 5! presentaréin un TEV en
un aflo, &mwmmmamaﬁvmmmmmmmum
levonoryestrel {oon eslimacionas del riesgo relativo qus caclisber anva msiencis de surmento, m«-o.semmeRR \
=1,90). mwammemmmmmmmmmm
* En ambos casos, el n(mero de TEVs por-afio-es infsdor-al nimero esperado en muleres duranie & embarazo o en ol perfodo de
posparto.
o EI TEV puede ser mortal en ol 1-2% de los casos.

Némero de episodios S TEY por cada 10.000 aujeres en un afo

' Purds medio del inkervalo de 5-7 por cada 10.000
mmmmamzsase

m lf‘mwwozsazo-m-nsmmr

© pigina 9281289
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ARDs g oo

. mmmmmmnammd&m:mmmmmp o on venas y arterias hepéficas,

MMommwm

Factores de riesgo de TEV.

Emummmmmau&%mmmumemmmma
MMQW&MWW&MMM
Mmmmsmmmmmammmm mmmmmmmm
“Contraindicaciones’). Si una mujer Sene més de un fackor de rieago, nwwdmwmmmﬂmhmmm
factores individuales; en esta caso s debe-taner en cueats su fiesgo total de TEV. Si se considera que ta relacion baneliciofiesgn es negative,

no se debe prescridir un AHC {ver ‘Confraindicaciones’).

Emhmmmmﬁvummaw

de las piemas o peivis, neurocirugla o raumatiemo importante.
Nota: La inmovilizacion ismporal, incluyendo los visjes en avidn >4
horas, también puedei ser un-factor de riesgo de TEV, en aspecial en
mujeres con olros factorss de viesgo.

p 1 ‘Mmmmﬁm'mum

&memdww
mwm«nmmmm
demmmdﬁwym

IF-2018-45083430-APN-DERNMM¥NNMAT
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o T imemumpido con aelecion of uso e CIRCLET.

[ Acikecideris famikares oaivOS (8 C8%0 06 FomboSMbORN 1summwu&mm&.uma
| ¥8neso en un hermane o en un progenir, espaciaiments a uia sded mmmwmumamamm
relalivamens lemprans, por o). antes delos S0 aosl. | ANC.

[ Auments do s edad. N : il
o Nohay consenso msmmmmwmwm uwhﬁnowwhm
venosa.

. &mwmmﬁmwwammdmwnmmmdmmema
puerperio (paca-obiener informacion sobre “Emberazo y lactantis”; mmmm,'wm

m«mmmmmm
rnmmﬂbmmmmmmﬂh)ﬁMMdm

MommummWnMWQ ponerse de ple o al caminar.
~Auments de'la lamperatura en ummummamda hﬁdﬁhm

Los silomas de embokia pulmonar (EP) pusden Incluir:

- Aparicion repenitita de falta de alenty o fespiracion hipide inustiicades.

- Tos repentina que-piiede estir asociada & hamopBsls.

- Dolor torécico agudo.

~Aftirdimiento inlenso o mareo.

- Latidos cardiacos acelerados o imeguisnes.
Agunos de esios sinomes (p. of. "aita de allesd’, mmmmyummmmmm@m
graves (p. of. infecciones del Eack respileri).
Otros signos de ockisiin iasctiar qusden inclul: dolor repenino, hiichazon y igera cokorad
Sila ackision se produce en el ojo, mmmmmmmm«mmmmahm
Aveces la pérdida de fa vision se puede producir cael de inediety.

M«mmm

mmmmnmammmmmw b arterial (infarto de miccardio) o de
mmmummm ictug). Los eg # arierialas pustien ser mortalas.
Factores de risego de TEA

o |
M{!;W IF-2018-46083430-APN-DERWMNNMNWAT
APDOERADD ;

Pigina 11142289




E1 rieego de que e prodigean complicacionss Yomboembibices arteriales o Un accidents cerebrovasculer eri uuarias de AHCs sumenta en.

mujerss con faciores:de rieago (ver tabla). CIRCLET esth corivaindicado sf una mujer pressnta varios factores de-riesgo de TEA o uno grave

que 1 ponen en una siuacion de allo rieago de trombosis artadal {ver seccion "Contraindicaciones”). Si una mujer Sene mas de un factor de

msmqummmmbmanMmmmnmmmwrluaqo
\ ol ""{f‘nmﬂmmummeme

smwmm‘“ﬁmsmmam
AHC. Semwma las mujeres de més de
35 afios que continian fumando que Ailicen un mélodo -
anficoncapiivo diferente.

Obesidad (indice de masa corporal superior a 30 kgim).

1 Wmmmmm«w,
Rococderies Frleses POSBVOR (BGU Cav0 e WORDOTONENG :aumme&wmmmhm

Monmhummowmmaww muwum;mmmmuma

rolaiivaments lempras, p. o) menogde S0 aflos). |uswumanc.

: i ‘nmaumm
dwmmwmumm
mmmmmm

Sintomes de TEA
&dm«mammnWMmemmmM
sanitario de que esté tomando un AHC.,
Los sirriomas de un accidents cerebrovascular pueden inclulr:
Mommwummm specisione
cmmmmmmomm
- Dificultad repentina de vigiSn w&mmm
mmmommm
- Pérdida def conaciiiento © desmayo, con ¢ 5in convulsiones.
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Los sintomas-de infarto de miocandio (IM) pueden incluir:
~Dolor, molestias, presion, mmmmommummxwomam g
- Malestar que ivadia a la espalda, la maniibuls, ia garganta, ol brazo o 8l estémago.
~ Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.
~ Sudoracion, niiiseas, vomios-o mareo.
- Debiiidad extyema, ansledad o falta de siients.

- »En caso de sospecha o conlimacion de TEV0 dswcmmmd 080 del AMC. Deberk
causa de 3 \aralogenicidad de 12 terapia anficoagulants (cumarinas),

ZTm

-mmwmmamamuuawmmwmmamam
de cussio ulerkvio en mujeres infectadas con ol virus del paillama bumano:VPH). Sin embargo, coninGa existiendo incertidumbre acerca del
grado en que esios resultados son infuenciados por efecios de-coniusitn (por sjemplo, dilerencias en ef nimero de parsjas sensales o of uso
de aniconceptivos de barera). No hay dakos epidemiologicos sobre of riesgo de cancer de cuslio ularino en usuarias de CIRCLET (ver
*Examen médico/congulte médica’).

* Un meta-andlisis de 64 estudios epidemiokdgicos Iormd queexiels un igero aumento del riesgo relativ (RR = 1,24) de quese dlagnosiique
cancer de mama en mujerss que achialments emplean AOCS. Este aumentd del riesgo desspansce gradusiments duranke ol curso de los 10
afos posieriores al case del uso de AOCs. Debido a que el ciincer de mama 88 raro en mujerss de mencs de 40 afios, ol aumentd én et
nimero de diagnbetioos de cancer de ama:en uskariis actisies y recientas de AOCS es bajo en relacion-oon el esgo giobal da cinosr de
mama. Los casos de cancer de thama diagnosiicados on Usuarias de AOCS Senden & ser cliicamente menos avanzados que los
tlagrosticados en mujeres que nunca fos uitikzaron. E1 pairin cbeiivado de.risego-sumentadia pusde debarse 8 un diagnéetion mas precoz de
cincer da mama entre tas auarias de ACCs, a los efecios bioligicon e fos mismoe o & unia combinacion de'ambos.

« En raros casos, se han repartado: wumores hapdlicos benignos y, afin mis raramenta, Mmalignos; en usuarias:de AOCs: En casos aisiados,
esios: tamores:han causado hemomagias inkrasbdominales con riesgo de vida. Por 1o tanto, en el diagndstico disrencial de Usuaries de
Mmmﬂmm%ab hepetomegaiia o signos de. hemorragia intraabdominal, se deber considersr ia:
existoncia de un bumor hepilico.

3. Valores slovados de ALT

» Durante los snsgyos clinicos: oty pacientes fratedas por hepetits C con medicamenos que conlientn ombitasvir /- paritaprevir / titonavir y
dasabovir con 0 &in faviina, 98 produjeron elevaciones de rahsaminasas (ALT) superiones & 5 veces el imie superior de s nonmaidad (LSN)
m&mmumm@uuquewmmwmm mammmmmmm
(wmmmwm&mmmﬁimuuvmm@m

4. Oras condiciones

o Las mujéres con hiperkighoerdiemia, o sntecedentss famiiares de la S AP

. IF-2018-48088430-APN-DERMKNMNMAT
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S bien en ruchEs ixjeres qus Usan nSconaspiivos hommatiskes 56 han reponado pequefios sumaritos 8 ta prasitn arteial, rard vez eskos
s0n clinicaments rekovanios. No 96 ha establecido una relacién deliiles Stk of empied da aniconcoptivos hormonales y of desarolo de
hipacteneion erteral dlinica. &m&Mdm&Wammmmam )
Mumqmtmmmmy&uw Cuundo 38 considere spropiadu, e pusde reanudar o
wacmadnmmmmmmmwmm

-&hmnmommummmmd«mummmamu
aniconcepivos hormonales, aunque no 96 ha deriostrado en forma conckiyeiite U 8s0ciacion Con 8u uso: iclericia yio prurtio relacionado
con colestasis, formacion de oficulos biares, porfiia: lupus erilemalosd sistmico, smmm&:o.mdumm
Mmahammmywwmm

* Las alteraciones agudas o canicas 08 b funcitn hepdiica pueden requeric ta intsrmupcion del uso de CIRCLET hauta que-los marcatores de la
mwam&mammmmmmwmwmm
mammommmammumm”f ~

«-amumymwmmmmmummaumwmmmm ‘
5o ha demosirado |a necesidad de allerar ol righnen Meapiulico en pacientes. oo diabeles que ulkeari ‘
mmummmMmmManmmmmea
uso.

.ammummowahMa%yﬂmmmmummm
hormongles, pero la evidencia de una asociacion con Su USK 10 88 CoRciyents.

Ocasionaimenis, puede presentarse cloasma, en Bspecial en mujeres con anlecedentes de. doasma gravidion. Las mujeres con tendencia
cloasma deberdn evitarta axposicion af 90l o3 l08 rayos Uraviolela durindy el uso de CRCLET,

o Si una mujer padece cualquiera de Las siguientes condiciones. no padr insertares CIRCLET-en forma comecta o podris de hecho perder o
anllio: prelape ulerino, cistoceld yio rectocle, conslipacitn severa o crénice:

En oasos muy raros, se fra-aotificado que CIRCLET ha s inesrtcko de fonna inadverida en la iretra, posblements aicanzando 13 vejiga.
P«mmummm!hmwmhmmmmmmmam
« Durante ol uso de CIRCLET, ummmwmmmwwmwma
mmwem@bnmuuuwamm[; tarmiens \‘kmmmmmm
okros medicamentos y olras formas de interaccién’). E
¢mm::MmamaMdWMmbmnMWhmummMWm
médico. En algunos casos, wﬁmmmmdmumummmﬁodmwmum
vaginal suprayacents.

EXAMEN MEDICO/CONSULTA MEDICA

mmhwor&mamamcmummmmmmmmmmm
famiiares) y so deberd exciur la posiblidad de embarazo. umm ol examen fisico dabardn eslar orientados por lss
coniraindicaciones (Ver seccion “Contraindicaciones”) y las adveriencias (Ver M;mmaw)&
importente diighr 1a. atenciin de la muler hadia 1a informacitn sobre la. frambagla venos; gm irchido ol fiesgo de CIRCLET en
comparacion con olros AHCS, kos-sintomes de TEV:y TEA, los fackres de riesgd bapecidos v qué debe hacer en caso dé.une sospacha de
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Tarmbién se debe indicar It muer que Iea Cuidadosaments sl prospecty  siga las neknicion
uwmauwmuummmmmm wﬁmmm
&MM&NWMRMMWM&WWW{M!WM
de transmision sexual.

REDUCCION DE LA EFICACIA

La eficacia de CIRCLET puede reducirss en caso de falla de cumplimients: tver seccion “Posologia y Modo de Administracidn’) o cuando se
utiizan medicaciones concomitantes que disminuyen ta concantracion plasmiica de etinflestradiol yio etonogesirel (ver seccion “iieraccion con
olros medicamentos y oas formas de interaccion”). '

REDUCCION DEL CONTROL DE LOS CICLOS

Duranie f uso de CIRCLET puede produciree sangrado imeguiar (manchado . sangrado: inesperado). i se producen imeguiaridades del
sangrado despuds de ciclos previaments reguiares duranie el.uso'de CIRCLET de actserdo con el négimen recomenciado, 6nionces se deberin
considerar causas no hormonales, y se indica apiicar medides. diagnosicas adecuades para excluir una malignidad o smbarazo. Estas pueden
incluir legrado.

Durante el periodo sin aniio, mmmmwmnmmsmmmmm acuerdo con
las insinucclones descriptas en 4.2, es improbable: que la mujer quade eimbarazada. Sin eaRdargo, si CIRCLET no ha sido uilizado siguiendo
estas instrucciones antas de la primera falta de sangrado por suprasién o s 88 han producida dos faltas, se debe exclulr ka posiblidad de
embarazo anles de contiouar con e uso de CIRCLET.

No se han estudiado el grado y el posible papel fammacolbgico de la wpasicidn de tas parejas sexusles masculinas al efinllestradiol y af
etonogestral 2 ravés de 1a absorcin peneana.

ANILLOS ROTOS

En muy raras ocasiones s ha obeervado que ef anilo.de CIRCLET se fompe duranis su uso {ver seccion “Inleraccidn con oros medicamentos
y olras fornas de inferaccion”). amwmwm&mﬁmwm S6 recomienda a fa mujer la extraccion
ummybmnmmmmmmmmymmmmmmwm
duranie los 7 dias siguientes. Debe considerarse la posibiikiad de embarazo y 1a usuaria debe contactar con su médico.

EXPULSION
Se ha notificado que CIRCLET puede ser expulsado, por ejemplo si el anllo no ha sido insaetadc comractamente, al-esdrasr un tampén, dirents
las relaciones: sexuales, 0 en casos de estrefiimiento grave o cronico: Una expulsion prolongada: pusde inducir un &l del anticonceptivo yio
sangrado intermenstrual. Por ello, para gargniizar [a- eficacia, debe- recomendarse a [a mujer que verifique reguiarmente la prasencia de
CIRCLET (por ejemplo, antes y después de manisner relaciones sexales):
§i 8o expuita CIRCLET acadantsiments y permansos fuera de a vaging durante mends &
mummmir&Mwnmﬁqm(mmnfMN oplt

~‘; I.#r ¢ A L
G CVQR 'fﬁ

/7 APGGERADO

3 horss, 1a eficacia aniconceptiva no se ve
6 posible, pero como mAximo en 3 horas.

418-40038439-APN-DBWMT
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$i CIRCLET ha estado fuera de la vaging 6/99 sospecha que ha estado fuera de la vagina durante més de 3 horas, la ehcacia enticoncaptiva
pusds verse reducida. En esle caso, deben seguirse les indicaciones d la secoidn Resomendaciones en caso de que o anilo: eoté
temporaiments fuera de la vagina”. :

mmmmxmmum
INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
Nota: Se debe consulter la informacion sobre las medicaciones concomitanies para identiicar las interacciones potenciales.

Efectos de ofros medicamentos sobre CIRCLET
Pueden producise interacciones con medicamentos o praductos herbarios que induzcan las enzimas micrasomales, las cuales: pueden causar
un aumetio del clearance de las hormonas sexusles y pueden dar lugar a que 88 fessanis sangrado intsrmensirual y/o fallo del anticonceptivo.

Mediden 8 fory
ummnummammmmmam La induccion enzimética méxima se observa
Mmmmmmﬁhwwwm la induccién enzimética puade continuar duranis unas

mmmmmom mmmm&mmmm un mélods de
barrera u oo mélodo anbiconceptivo ademés:de. CIRCLET. WWMMMMMMWWMo
preservativo femenino. £} método de-barmers Sebe ullizarse duranks todd-of lempo del Yatamiento farmacolégico concomitante y durants los 28
dias siguientes @ su suspertsion. Si la administrscidn del timaco concoritante continuara después do las 3 semenas del cick con anilo, se
debs Insertar isnedistaments &i siguients antio sin dejer el intervalo habliual de descanso sin anilo,

En mujeres on tratamiento de larga duracion con principias aclivos. inductores de fas enzimas hepélicas, se recomienda usar otrn milodo flable
de anticoncepcion no hormonal, \
Las siguientes interaccionés han sido publicadas en la Meratura clentifica.

Sustsncias qus aumentan el cleanance de kos anticoncepiivos hotmonales combinads

. Pueden producirss inferacciones con mudicamenios o products ferbarios que induzcan las enzimas microsomales, concretamente fas enzimas
del citocromo P450 (CYP), las cusies pusiden causer un. auments del clearance, redyciendo kas conceniracionies pissmalicas de las hormonas
sexuales, lo que pusde disminuir a eficacia de los anticonceplivos hormonales combinados, inciyendo CIRCLET. Estos medicamentos incluyen
fenitoina, fenobarbital; primidona, boserdan, carbamazeping, ritampidina, y posiblements también oxcarbemazeping, topiramalo, felamab,
grissohudving, WWQBMMWWMMiMMMQHWWW
sjemplo efavirenz), meWhMWM#Sﬂm

muasmmmmdmammmm
Cuando se administran cotiiantamaents oon aficonceptivos hormonales, muchas de Iz
wmmammmﬁhmmw i
Mmdmwm«uwcm ,
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mmamWWanaMMsmm«mm
Mmmm

Sustancise que disminuyen ol tlearance da los anticoncepivos hormonales combinados

La relevaricia clinica de ias interaccionss: potencisles con fos inhibidores arzimitfioos e a0n desconaoida. La adiinisiracion concomitans de
mmumwmmmmomwmmm
eritromicing) pusde aumentar tas concanivaciones siricas:de eslbgence o progestigence, incluyerido efonogestel.
Enmuamahmmuaammmummmwmwym ciel
anticoncepliva y la seguridad de CIRCLET. wawammhmwmams
ligeramente mayor (ver seccion “Anlios r0158"). '

Los. anficonceptivos honmonales: pueden interferir en «f metabollamo de olros medicamentos, por lo que las concenikacionas: plasméticas y
fisulares podrian incrementar (p. ¢f. cliciasporing) o disminuic (p. ¢. lamriging).

ioranciines feviscodinkci
E1 uso concomitants con medicamenins que coniengan ombitasvir / paritaprevic / tionavir y dasalivir, con o sin ribavirina, puede aumentar el
riesgo de elevacion de la ALT (ver seaciénes section “Posologia y Modo de Adminisiracion” y “Advertncias y precauciones especiales de uso”).
Por o tanto, ko suarios d¢ CIRCLET deben camblar a un método allsmaiivo de articoncapaion (p. Ej., Anficoncapcidn con progestigenc o
métodos no hormonales) antes de iniciar ol tratamiento con esle régimen de fimacos de combinacion: CIRCLET se pusde reiniciar 2 semanas
despubs de la tnaltzaciin del ratavdento con este régimen de combinecian de fimmacos.

PRUEBAS DE LABORATORIO
am«mmmmmmmmmm@mmmm
W«mmmmmxmmmmm«mmwﬁm
transportadora de corticoesiervides y giobuling. ifsnsportadoea de hormonas sexales), Facciones ipidicacfinoproieicss, parime
MQMMyMﬁhm‘ym&mﬂ ummmmwmmm
de taboraiorio normales.

INTERACCION CON TAMPONES ,

Los datos famacncinélicos demuestran qus of uso de tampones no-slecta abeorcion sisibmice de las harmonas iberadas por CIRCLET. En
raras ocasionss CIRCLET podria ser expuisado al retirar un tampdn (ver recomendacin ‘Qué hacer si:el anilo estuvo \smporaiments fuera de
la vagina)).

mmm
Feriidad: mwmmumwmswmmwamcwmmm

mmwmmm”mmmmmmhwyammmmu
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mujeres que usabany AGCS anles del embarazo, ni de efecio heralogénicn cuando fos AOCS fueron uliizades en forma inadvertida durants los
primeros meses del ecibarazo.

Un estudio clinioo realizado-en un pequeo grupo de mujeres demosird que A pesar de la adeinisiracion intravaginal, les concentraciones
intrauterinas de ‘esleroides: anticoncentivos con CIRCLET son similares & los niveles observados en usuarias de anticonceplivos orales
combinados (ver Propledades Famacocinéticas). No se ha informado experiencia clinica sobre los resultados de- embarazos expuesios a
'CIRCLET.
&mmmmamumammwmammum“mumwmw
MWymam’?MWWdam')

Lactancia: Los estidgenos pueder infilr on - Inctaricia dsbikio & que e3¢ pueden reduci ta cantidad de lechs malema-y madificar s
composicidn, Por consigulente, en general no 5¢ deberi recomendir ol 160 dé CIRCLET hasta finaltzar ¢f péciodo de lactancia mstema. Pueden
excretarse en la leche matema pequefius cantidades da los estaroldes anticuncapiivas yio-sus metabolitos; sih embargo, no-ss ha demostado
que alio afacks de manera adversa la salud del lactante,

Efectos sobew le.capscidad de conducis y utitizar maquinarie
smuwwmmmm se eepera que la influencia de CIRCLET sobew la capacidad para conducir vehiculos y operar
mmmwmmom

Las reaociones adverses que 86 han citido mds frecuenisments en s enseyos clinicos con CIRCLET fiseron caflea, infeccionas vaginales y
fujo vaginal, cada ung mencionada par un 5-6% de jas mujeres.

&haobwvadommbdd mammymmmm;mmmmam
accidente cerebrovascular, accidentes isquémicos ransitorios, rombosis venosa y embolia puimonar, en mujeres que ulilizan AHCS, que se
comentan con mds detalle en la seccion "Adveriencias y precauciones eepeciales de uso'.

Se han nofificado también ofras edcciones adversas en mujeres que utiizan AHCs, las cusles se comentan con mae delalle en la seccion
*Advertencias y precauciones espaciales de uso”.

Las reacciones adecsas e Han sida notBcadas en ensayos clincos, ssxdos dbedivacionales o durante e uao pastero 2 s comercialzacin
de CIRCLET se listan ent#4ibta siguiente. Se relacionan los tminos MedDIRA méis ap¥opiados para describic una determinada reaccion

Todas 1as rescciones adversas se snumeran por ja clasificacion de mrm}hm frecuenies (211100 & < 1/10), poco
fracuentes (2 1/1.000 a < 1/100), raras (x 110,000 a < 1/1.000) y fmcusncia no conocide (v puade esimarss a pirtr de los detos disponibles).

132462289




del tracko uinario

 Trasiomos del

[ Trastomos

Trastomos del
sislama nervioso

Trastomos oculares

1w

Diswonsitn bdomid, 1

diarrea, wimios,

m‘ ‘ﬁw—m.
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| ankermedad fxoquiesca de
amm
ulerinio, sensacion de
Quemain en la vagina, olor

generalesy edema, sensacion de coerpo mﬁﬁ

condiciones del sitio exiralio vaginal

y complicaciones pﬂda\lﬁm vaginal , o Mwh

Se han nofificado tumores dependientes de honmanas (por sjemplo tamores hepélioos, cincer de mama) asotiados con el uso de AHCs. Para
més informacion ver ia secciin “Adveriencias y pracaciones sepeciales. de uso”).

En muy raras ocasiones se ha obgervado que st anliio de CIRCLET se rompe-durants su uso (ver seccion “interaccion con otros medicamentos
y olras formas de interaccion”).

Inferacciones
Se puede producir sangrado intermensirual yio fallo del anticoncaptivo  causa de laginteraceic
enziméticos) con los enticonceptivos hormonales (ver seccion “Ineraccion con orosf

1F-2018-49988433-APN-DERIMANNMAT
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No se han infonmadic efectos nocivos sarios luega de una sobredosis de anficoncepiivos hormonales. Los siomas que pueden presentarss en
este caso son: nbuseas, vomios y, en jovencitas, hemormagia vaginal leve. No existen antidokos e tratamiento deberk ser sintomitico.

Ante la eventusiided de una sobredosificacién concustir a hoapital miis carcano o comunicarse can los centros toxicoligicos:
Hospital de Pediatria Ricardo Guilérez: (011) 486200882247, 0500-444-9004.

Hospital A. Posadas: {011) 4854-G848 14658-7777.

CONDICIONES DE CONSERVACION
MyW(mahwa&m) mnhhdm entre 2 a 8°C, hasta 36 meses.
Paciente (una vez dispensado): Aimacenar enire 28.30°C. hasta 4 meses.
mmmwmm
ara of tarmacéutico ge dispenss: Una vez enfregado CIRCLET a la paciente, completar of ouadro en d estuche. CIRCLET debe insertarse
mmbstmmmménom@hmdlmmmmmdm Lo que ocurra primero.

PRESENTACION
CIRCLET se prasenia en cajascon 1.0 3 sobres conteniendo 1 anillo vaginal.
£l anifio de CRELET 86 prasonta enviselic en un sobre.

WWD&A&MEDELWM
mwmamm&m&mm?wmvmm
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad medicinal sutorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.286

Fabricado por: N.V. Organon; Kloostarsiraat 6, Oss, Holanda.
INDUSTRIA HOLANDESA

Wmmmmwmummmummwu Munro (B1BOSAZE),
Vicente Lopéz, Prov. de Buenas Akres.
Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmaoiutica.

Comerciakzado y disrbuido en Argentina par: Laboratorios Bagh 8.A. Adm.: Bamardo dé rigoyen Neo. 248 (C1072A4F),
Ciudad Autinoma da Buenos Alres. Tel.: [011) 4344-200019. Whew.50g0.com.ar

Fecha de (ims revision ANMAT:

, :,meumagm

alencro M, Baionas

cﬁ»mcma TECNICO
APODERADG
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INFORMACION PARA EL PACENTE
CIRCLET
Etonogestrel 11,7 mg {0,120 mg por dia)
Etinestradiol 2,7 mg {0,015 mg por dis)
Anitlo Vaginal - Viavaginal
VENTA BAJO RECETA

Cosas importantes que debe saber sosroa delos anticoncaptivos hormonales combinados (AHCs):

*  Son uno de fos métodos anticoncaplivos reversihles mis Ribles & se utiizan comectamente.

. mmdm&wmmﬂamwhmymmmmwo
cuando sa relnicia el uso de un anticancaptivo harmonal combirtado ¥ras una pausa de 4 semanas o mis.

= Est alerta y consulte a su mbdiod s cree que puede tener sintomas de un codguio de sangre {ver seocidn *Codguios de
sangre’). '

Lea detenidaments este prospecic antes de comenzar a usar CIRCLET, ya que contiens: informacién importante para

= Conserve asie prospecio. Es posible que necesite volver a leero. .

*  §itions miss pPaguntas, por faver preginieie a su Médico o farmacéul.

*  Este medicamenio fue recetado sbio para usied. No se o dé a olras personss, yé que puede periudicarles.

= Sitiene algim efecio colateral, hable con su médico o farmackutico. Esto incliye cuaiquier elects. pelateral posible que na esté
enumarado en este prospecto. Ver Posibles reacciones adverses.

Contenido del Prospecto

1. Que os CIRCLET y para que se uilliza

2. Que debe saber antes de utlizar CIRCLET .

2.1 Cuéndo no usar CIRCLET :

2.2 Advertencias y precauciones
Coaguios de sangre
Cancer

2.3 Nifios y adolescentes

24 Orros medicamentos y CIRCLET
Prusbas de laboratorio

2.5 Embarazo y lactancia

2.6 Conduoccion devehiculos y uso de méaquinas

3.1 Como insertar y refirer CIRCLET

3.2 Tres samunas adentro, una semana fuera

3.3 Cuédndo comenzar con &l primer anilio

34 ;Qud hacer si ...
&Mumwawm

Jf.zmueozsszzm-nﬁmmr
WCTGQTE N!CO
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Su anilio-estivg lemporariamende fuera de la vagina
Su anilic 5o fNpe.
Se inaerts mas de un anillo.
Ovid ctlocar un nuevo anlllo después del indervalo sin usaro
Olvidd exiraer of anillo
No ha fenido su periodo mensirual
Tuvo un sangrado inesperado
Desea camblar 8l mmawmm
Desea reirasar su periodo menstrual
3.5. Quiere dejar de usar CIRCLET
4. Posibles reacciones adversas
5.Conservadidn de CIRCLET

1. ouemmvmqﬁwmm
cmﬂnmmmmuummmummmﬁwwmwmmum
hormongs saxusles frerinis - elonogestrel y etinflestradiol. £ anilo Iibers Jentaniile #stas hormonas al torrents sanguineo. Dada la
pequefia caridad de hormanss Rberadas, se considera que CIRCLET es un aniconoayiva hérmtnal 0 dosis bejas. Como CIRCLET lbera dos
fipos de honmonas diferentes; se lo detiomina anticoncepivo hormonal combinado.
ummmhmmmwmmmmmm mmmhhmmvﬁmh&ahdh,d
Mummammmmmmmmmummmums :
1o se lbera ningan tvulo, WMMMM

2. Que debe saber antes de titikeer CIRCLEY

Antes de empezar 3 usar CIRCLET dubaileer a inkonmacktn acersa de 108 cadguion de sangre en ta secdion *Codiguios de sangre”. Es
MWWHK&MQWMQWMW&M
Eanummmmummmmammwwmmum
confiable. En tales sittiacionés, usisd no-debs tener relaciones swarales o blen detis Kimar precauciones anicanceplivas adicionales no
mmmmmMMummammmmmdeh

mmmmmeMnummmmmabmmyum
ceivical,

enfermedad de tranemision sexual,

1F-2018-480883823-APN-DERMVNMMAT

Pégina 2AJeck9289




€ MSD

2.1 Cusindo no usar CIRCLEY
No debe usar CIRCLET si iene alguna de las alecciones: sumeradas & continuacion. Informe 3 su médico of Sene aiguna ds las afeccionss
enumeradas a continuacion. Sut médico comentars con Usted qué offa fonma de anticoncepcion seria més adécuada.
. ﬂmwmmmwmwammm)mmmwm&uWum
profunda, TVP), en los puimones: fembolls pultionar) u olros Grgands.
. smmmmmxﬁwwummmmmamm&
deficlencia de anfivombina I, facior V Laiden o simicussmos anifostelipidos.
. SMWMe&MMMM&WNMW&M
o Sihasufrido siguna vez un ataqua al corazi o un jclus. \
. smgmmmmmmﬁmmmmmMmamrMm&_V
mdwmon)ommnmwwrmwm : o
. smmumwmmmu-wmnmammﬂnm
- diabeles grave con lesidn de los vasas sangiineos.
-tonsidn anterial muyalte.
- niveles muy alios de grasa en la sangre (colesiani o Tighobridos).
- na afeccion Kamada hipsrhomocisteinesnia.
o Sitiene (0 ha tenido alguna vez) un lipo de migrafia kamado *migraia con aura”.
o Sitiene {vo) una inflamacion del pancreas (pancreaiis) asociada a niveles elevados de grasa en (a sangre.
*  Siene (uvo) una enfornedad sevara del higads'y su higada #n no funciona de forma riomel.
. smmmwwwmmmum
'+ Siene {vo) o podls faner n GAcar a0 do g dngancs geniales.
Sifioe igin sangradovaginal sin expicad. | i
. sammoummumwmmwmcm eciumarado
“Conlenido del ervase y olra informacion’).

i cusiquiera da estas circunstancias aMmMmmmm mmmmymm
médico. Mientras tanto, MMMmm

mwmsmwcywmmmmm:mlmnmwmu
mummwwm.sﬂ)

22 Advertencias y precaucionss
2Cuindo debe consultar a su médico?

- 81 nota posibles signos de un coiguio de sangre qua pusden signilcer MMWammhmh
decir, rombosis venosa prokinda), mmamndﬂm %, smbolle puinonar), mmm:mm

N « . G o 3
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informe a su médioo i sufre cusiquiera de jae siguleniss sleccionse.

Si fa afeccion se desartolia 0 empeora misniras sati usando CIRCLET, timbién debe informar a su médico.

. smmmmommmm«m

o sibivoeplopsia (véase s 96ccion 24 OVOs medicamentos y CIRCLET™;

. d&wwm«mwmmmummwmwwGM)

« s tiene la enfermedad de Csohn o colts uicerona (enfermedad intesfinal infarmatoria crénica);

o sitione lupus erfiamalono sistérvico (LES; un snfemiadad que afecta sursistena natural de defens;

o sitiens sindrome urémiod hersolfico (SUH; un rastomo de la coaguiacion de 18 sangre que: causa insuficiencia renal;

o sitiona snermia do oblules falciformes (una enferiedad heracitaria de los giobulos rojos);

. gmmmmmmhmmommmmam La hipertrigiceridemia
s8 ha asociado con un mayor riesgo de desarollar pancreae (nflamacion del pincrees);

e sinecesita una operacion, oaummummmmwmamwasm “Calguos de
sangre};

. sm&wsmmmmmmammmmmmmmmamm
comenzar ausa CIRCLET.

. dﬁmmummummmmubwwm

o sitiono virices;

. smemwmeommuMcmmmamm (porej.,
pérdida de la sudicide, porivia {una enfermedad de le sangre), herpes:gesiacional (arupcibe iines con vesiculas durasie el embarazn),
corea de Sydenham (una snfermedad de los nerdos en la cual ocurre Movimientos corporales repentinos); angioedema hereditario
{deberis consulter inmediatamente a.su médico s} expariments sinfomas de angiosdeme, como hinchazon de ls cars, lengus yo garganta
Yo dificultad para trager oriaticads, junio cor difoultad pera respirar);

. umgnmmwmmmmmwmhmmmwmm
wagmwmmsuuumm i

. siMWWMWbMMMammﬂWMMmeMWoM
durante ef coito;

. smmMmmmmmfmmwummmmm,mmm
colocacién accidental de CIRCLET enla vejigs wrinaria.

GCOAGIR.OS DE SANGRE
Eluso de un anticonceplivo hormonal combinado, como GIRCLET, Mwmuammwmoﬁmmwm
mm&mmmmummmmuwMymmm :

oammmmumww ‘tmmboum 080k

: Bejoms - IF§2018-46083823-APN-DGRVIKNNMAT
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La recuperacion de los coaguios de sangre no es siempre completa. En raras ocasiones, puede haber efectos graves duraderos.o, muy
raramenie, pueden ser mortales. “

Es mpummqmdww«mmbmmmamr pequaiio.

COMO RECONOCER UN COAGULO DE SANGRE
summm urgents si nota alguno dehWWom

T EXPMrmenta SIgUNG 08 88106 SIgNOR? T | 2Ciab o8 posibia que vt sultiendo? |
« Hinchazdn de una piema 6 pie 0 a lo largo de:una vena de la piema | Trombosis venosa profunda
o pie, especisiments cuando va acompafiada de: \
«  Dolor o sensivilidad e ta plema, que tal vex se
advierta 85k al ponerse de pie o caminar.

»  Aumenio de la lemperatira en la plema aleciada.
« Cambio de color-de Ia piel de la plema, p. 6] i se pone:
pélida, roja o anyl. ‘

« Faita 08 aionto fepanting ST GaUSS COROTIOa 0 feapiracion répida. | Emboli pulmanar
o Tos repentina sin una causa clars, quo pusde sraskrarsenge |
-MmdmmmMde«m
« Alordimiento intenso o mareo.
»{.atidos dal corazin acelerados o imeguiares.
» Dolor de estimago intenso.

- Sino-esth segura, consutis a un Médico, ya que alguncs de osios
sintomas como la 108 o {a falta de-allento se paeden confundir con
una afeccion més leve comd una infeccion respisaloria (p. ej. un
“catarro comin”). / .
, mmaummmﬁamnmqo | Trombouis de les venss relinianas
» Pérdida inmediata de visidn. O blen (codgulo de sangre en ol ojo).

« Viion borrosa indokora, QU puede evolucionar hasta pérdida de la "
= Dokr, malestas, proeitn, pesadez en & pecho. Ataque ¥ corazon.
« Sensacion de opresion o plenitud en e pecho, brazo o debaio del
esiemon:

« Sensacion de plenitud, indigestion o ahogo.

o Malestar de la paris superior del cuerpo que radia a (a espaida, la
mandibula, la garganta, el brazo y ol estomago,

18-46028823-APN-DERMA¥NNMAT
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 Sudoracion, nduseas, Wmitos  mano.

« Debiidad extrema, ansiedad o falta do-sliento.
 Latidos dek conuztn acelérados o imeguiares.
+ Debiidad o entumecieviontd repenind 00 1a cara, brazo o plema, | I6Ws.
sspeciaimante en un lado del cuerpo. ‘

o Confusion repentina, dificultad pera hablar o para comprender.

» Difcultad Md&m;mmommm

= Dificultad repariina para caminar, mareo, périda det equilitrio o de
la coordinacion.

« Dokor de cabezs repenting, intenso 0 prolongado sin causa

« Pérdida del conocimiento. o desayo; con o 8in comvulsiones.

A veces los sintomas da un iclus pueden ser breves, con una
mmmtmyammmmdwﬁ

otro ictus. o B |
« Hinchazin y igera coloracitn aa de una extemidad. t mmmnmmom
o Dokor de askmago iniensa (sbdomen agudo) | vasos senguinecs.
COAGULOS DE SANGRE EN UNA VENA

LQué puede ocurric si s¢ forma un codigulo de sangre en una vena?

-am«mmmnmmaommmumammwmmm
{rombasis vencsa). No obstante, esios efecios adversos son faros. &mmmm«dmmwmam
anficonceptivo hormonal combinado.

» Si se forma uh coagulo de sangre en uha vena de ia piema o del pie, puede provocar rombosis venosa prokunda (TVP).

« 5 un cobgulo de sangre se desplaza dead fa plerma y 88 aoja an ef puiridn USds PIOVOCAF una emboka pukMOnsY.

 En muy raras ocasionss se pusde formar ua G0Agulo en uns vena de oo Grgano como el oo (Fombosia de Jas venas reiianas).

acmmdm«MMMkwnw
Elmammmnmmmmammummmamammmm
Wﬂpwﬂmmammdowwmamamam n anticonceptivo
MommWM)muwmaWom
Mwmﬂm,dwmmm“wwmsmm‘ 3o un anficonceptivo hormonal combinado.
Cuando deja de utifzar CIRCLET, su ieago de presantar un codgulo de sangre regresa a la nogyialided ¢n pocas semanas.

S E
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¢Cuil os ¢ rlongo de presentarun colguio de sangre?
mmammmamyumammmwm
BmmaMmmmmhMowi’meoEﬂmMum

-De cada mNOmemmwmm;mmmm mas:pmwmmagaode
sangre en un ao.
- De cade-10.000 majeren gue uash on anSiconcepivo hormonal cambiiado que contiens evorormeabrel, norelisierona o norgestimalo, unas 5-7
mmm«mma
-mmmmwmmmmmmmommm entre
msyﬂmm’mmé&mmmm
‘amammmammummmvmmmmmma uncodguio
de sangre” més adetante).

iWMmmammﬁm

mymmmm

Mujeres que UbZaN un ComprmItio antConCepEVe hormonal ‘; "Unag 57 de cada 10.000-mujeres.
combinado que contiens levonergestrel, norstistirons o '
norgastimato. ‘

"Njeres 9o Uilizan CRCLET Tﬁm&ﬁww 0,000 Pagorss

mem«mmmmm unE Yena

£ lesgo de tener an caagulo de sangre con mnnmmmmm dﬁm Su riego &3 mayor:
-amm«mmammommmw /

o3l aiguno de sus paientst priximos ha Senidd un codguio da:8angre o 1 ilema, pulindn u oo rganc  uns:edad Kmprana (es deci, antes
de los 50 afios aprommadenmiihie): En wsla c#0 podria laner un Faskoma Heraditaio dir la coagulacién de ta sangee:

» st necesita operarse-0 i pass mucho empo sin ponerse g pie debido #:una esion o entenedad o ¢l bens Ia plema.enyesada. Tal vez haya
que interumplr of usoe de CIRCLET vesias semanas aniss de la inkervencidn: quinirgica o miehiras tenga menos movilidad. Si nacesita
interrumpi ef 430 de CIRCLET pregtnisle 2 su miico cuindo puede smpezar & usario ds nuevo;

« ol aumentar la edad {en eapecial por encima de unos 35.aios);

« si ha dado a kiz haos menos dg unas semanas.

El riesgo de presentar un.coAgulo de sangre aumerita cuantas mds afacciones fenga.

Los visjes on avion (més de 4 horas) pueden aumentar temporakmenie ek leago de un codgulc de sangre, an especial si tiene alguno:de los
*Es importants informar a su médico s sufre cuakuiera e tas:aleccionas anterires, sUNNR 10 eslé segura. Su midico pusde decid que hay
que intermumpir ol uso de CIRCLET. ‘O

ina ¥4fedn289




smmmmmmmmﬂ Muammmm“wu
$in causa conocids o isied aumenta mugho de peso, informe'a su médico.

mumammm

zmmmwmwmmmw

Aligual que un codguio de sangre.en una vena, mmwmmMpmmm Por ejemplo, puede provotar un
ataque al corazdn o un ichus.

mmmnwﬁmwwa una: M
awmmumﬁmmammmwmamaummmmm

« conla edad wmqammxm)
«amcuuswmﬁummmuwmwmm”bmwmam Si . e8 capaz de dejar de
mvmmmssm;ummmmndﬁwmmmmmm

« si igne sobropeso;

» 5i tione alta presidn;

»cmbmmmwhaaﬁdomdnmdmm&omﬂstmdﬁmmumwm&wmw
mmwmmammmummm

« 8l usted 0 aiguno de sus parientes priuimos iena un nivel eleyado de ipidos en sangra (colestaro! o righicéridos);

sl padece migrafias, sspeciaiments migrafias con aura;
-deMmm\MaummummmM-m

esilenodisbetes. - -

Sitiere una omﬁs&wmwmamumm amammmmmmm
incrementado aiin mas. 5
amaummmmmmmmwmmam un parients proximo
WMW&WMM&MWM

Lar sigalente irformacion se-obluvo a partir de eskidios con anticonceplivos araldé combinados y tarnbién puede aplicarss a CIRCLET. No se
ma-mmummﬁm@mmammmm

Se ha cbservado cénoer de mama con una fscusncls igeramente meyor en mujerss qus Sen: pildoras combinadas, pero 88 desconoce sl esio
s@ debe al tratamiento. Por ejemplo, Mwmmmbm:uhsm“mmmmt
mmmamawm«mammmwambmm
Eswmmmw;mmuawwmﬁm bulto. mmmmamm

IF-2018-46083813-APN-DESRMANMAAT
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mmmmbmwmww@MMWmﬂwdm«mM
ha sido confimado. ‘

mym :
NouhthWdeoMmMmuwmm

inftemele sismipre i médlicn qui medicanienios o producios herberios estl 1omando an ta actalidad. Tarmbidn avisele 3 tuakquier médico 0
dentista (o af farmacbutico) que e recets oo medicamenkd qus usted usa CIRCLET. Elos la podrin infornar i niscesita omar oiras
precaciones anfconcaptivas (por alemplo, preservatvos masculnos) y, de s as!, durants culato tiempo, o bien's! debe modifcar ef uso del
okro medicamento.
Algunos medicamenios : '

MWthmmmchmm

~ puaden hcer que:36a iainos efectivo en la.preventin del smbanzo

Esios incluyen los medicamentos utifizados para el tratamieio. de:

o epllepsia (porej., mmwmmwmm
o tuberculosis (por e}, rifampicina);

. Mp«mmmmmm)

o nfeccitn por ef vinsé de 1o Hepaliic C (por:ajemplo bocaprevy, ielaprevr);

. MWMWmMM

. umaummmwmummm),

o  estados de Animo depresivos (ja planta medicinal Hierba de San Juan).

S esti lomendo medicamentos o plantas medicinales que podrian hager mends eficaz 8 CIRCLET, debe uliizar tambiée ur mélodo
anticoncepivo-de barrern. Diado que ol efect: de oo madicamento sobre CIRCLET puade dutar hastn 28 diss despube de suspender ol
-medicamentd, MQWsMMM&WWMWWM)
Nuahhwemmmwmmmowmm

CIRCLET pusdeipuic sote sl siecto de oiros medicamentos, parm
- medicamentos que contienen ciclasporing B
- & antiepilépiioo lamolrigina (esko.podria Conllevar un suments de ia fecuencla de las convulsiones)

No use CIRCLET si usied tiene Hepellis C y esth tomando medicamentos que contisnen. ombiiadvir / paritaprevir { rilonavic y desabuvir, ya que
esio puede causer auMmenios en la funcion hepitica resultados de s pruaba de sangre (mento 8 la enziina Hepdtica ALT).

&
Pa 5
Iy 4 ¢
1§ e

Su médico le prescribica olro tipo de anticonospiivo anes del inicio del iratamients

1F-2018-46083813-APN-DERM¥HNMAT
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O msD

mummmmmzmm&mmm Consulte ia seccidn 2.1 'cimdomdabe
usar CIRCLET”.

Coneufle 8 su médico o farmaciulico antes de lomar cualquiss medicemento.

Usiad puede usar tampones mientras usa CIRCLET, mmwamum Dabe wener cuidado &l reficar el tampon
para asegurarse da no exiraer el mmsdmummmmmgmymam
inmediatamente.

amamomimmwwwﬁm«wmacma

Prusbas de laboratorio , \
Sile realizan aigin anélisis do Sangre u orina, avisele a su Médico que esth usendo CIRCLET, ya que puede alactar los resultados de algunas
pruebas.

2.5 Embarazoy Lactancia

cmsmm«:mwmmumom«mm sammmmmm
quitarse el aniflo'y consultar &:sis mikdico,

smmawcmsr‘ porque desey emberazarss; mfxmummau Quisre dejar do usar CIRCLET".
mmmammmmmumammcmmmwmm asu

2.8 Conduccion de vehiculos y wso de miguinas
No s probeble que CIRCLET afects su capacidad de conduck o de ullizar méquinas.

3. Como user CIRCLET

Pueda colocarse y qultarse CIRCLET usted misma. Se médion s idicard cuisido comenzar & usario por primera vez. E) anllo veginal debe
insertarse el dia comecio/de su cicko mensual (Wiase la seccitn 3.3 ‘Cudndo comenzar con of primer enil’) y dejario colocado duranie 3
mmammmmmﬁumﬁmmammwmmymw
mantenar relaciones sgiasales) para ssegurarts de que stk prolegido det smbarazo. Flespuuba'ds la fercera semana, refia CIRCLET y deje
mmwammwmmmwmwmmum
MWWWMMWW ; ¥os de barrera Temeninos, tales como un diafragma vaginal, un
mmommmmammmdwmm“mamn&m«h
mmcmaetmwmhmymmmmmomm
Sin embargo, usied pueds utiizar un preservalivo masculino como milodo anlicanceptivo de barera adicionsl. -

3,1 Cémo colocar'y retirar CIRCLET ,
1. Antes de insertar of aniio, compruebe que no esté vencido (viese la seccion 5.°Ca seivaciniis CIRCLET).

pigma 161dde1289
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. Léavese las manos anies de colocar o relicer ol anilo.

E&thammmmmemmmmmmemmom

Retire CIRCLET de su sobre.

wmmmmmvm Mmmmmmmdaﬂomhmmmmum Cuando

GMETMN*NM%M&&MMWWMhmnWme

sienta confortable {por ejemplo: Wdu‘ommuﬁsm”um}.hwmm}aﬁumd inferior de {a vagina

0o @8 importanis.

6. mmahmmwmmwwmmmﬂmﬁoﬁmmwmo
retirario sujetando el borde {ver la:Figurs 5). En caso de que no pueds quitarse el anillo & pesar de haberlo localizado, contacts con su
miédico:

7. Descasts el anilo.usado con jos desechos normales de fa casa, preferiblamente dentro del sobre que puede volver carrarse. No tire

CIRCLET al inodoro.

;oW N

Como insertar CIRCLET stio con los dedos:

Retirar CIRCLET del sobre

Figura 3
Elegir une posicién comoda para colocer ol snilo

IF-2018-46083823-APN-DERM¥NMNMWAT
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MdMMhanmmm%MMmﬁammbm Empujer of anllo
mwnmmwmmw Dﬁdmmmsmmtq

Figura 5

2 Wmmwummmmwmom
| de¥ anilo sujetindalo entre Jog dedos indice y medio. ‘

3.2 Tres semanas adentro, una semana sfuera

1. Comenzando el dia en que'lo coloca, el anitio vaginal debe dejarse colocado sin interrupciones duranie 3 samanas.

2 Alcabode 3 semanas, quitese el anillo el mismo dia de la semana que se i coloch y aproximadaments a la misme hora. Por ejemplo, si se -
coloch CIRCLET un miérooles airededer de-ias 22.00 h, debe retirar ol anitio 3 semanas mids jarde; un midscoles airededor de las 22.00 h.

3. Despulis:de retirar ¢f anilio, mbmm1mmmmmmmmmwm
mzsmmamm

4, mmmwmmwmasm&mdm«mamymah
misma hora), incluso 8i a0n no ha dejado de-sangrer.
$§i se coloca el nuevo anilio con més de 3 horas de-relraso, la eficacia anficonceptivii pusdd rediicinse. Siga las insirucciones de la seccion
3.4 °Qué hacer si... Ovidd calocar un nuevs anillo despabs del intervalo sin usarlo”®.

Si usa CIRCLET segin lo descripo antes, su sangrado vaginal ocurics aproximadiaments los mismoas dias 10dos kos meses.

3.3 Cuindo comenzer con ol primer anillo

»  Sino ha utifzado un anticonceptive hormonal durante ol LISMO. Mes.

MdedmdhdewddoMMQMMhm) mnwm;mmm

muwmmmmm

También ptrade comerizar con mmdduzyddusuwm pave si maritene relacionos:sexuales durante los primeros 7 dias

de uso de CIRCLET, mnwmmmmmgm MMMMCIRGLET
por primera-vez, ustiad siio tiene que segui sta recomendaciin.

o Siha uliizado une Plidors combinads durante el ¢iimo mes.




Comience a usar CIRCLET cosio miviénc ol dia siguiente del pariodo sin comprimidos de s Pidora actual. Stel ervass de-a Piidora también
confiens comprinidos inactivos, comience:a usar CIRCLET commo mébimo o dia silents det mo comprimido lnactvo. S 0 estl sagura de
cubl e esle comprimido, consiie a su midico o famackutics. mmsmnmmmmmmaw
duracion recomendadi.
SW&PMM?My«dwmammMmmmam«mmd&
del ervase de su Piidora actual y comenzar a user CIRCLET de inmedisto.

o Siheutiizado un parche transdénmico durents of Gimo mes. '
. Comience a usar CIRCLET como-miximo al dfa siguirrie:det intarvalo usual 4in uso del parche. Minca prolongue ef infervalo sk parches miés
allh do su duracién recomendads. \ ‘

Si ke of parche conwistents y corfectamente' i et segura de o estar suberazad; tambin pusde dejar do usar o parche cusiquier da y
~ comenzar 8 usar CIRCLET de inmedisio.

o  Sihausado la minplidors (pidora con progastigena solo) durante e dktimo mes.

Usled puede dejar de tomar la minipidora cualquisr dia y comenzar CIRCLET sl dia siguients a la misma hora-n que habria tomado .
nonmaiments su pikioc, pero aseguirese de usar atiemas un Mmétodo antconcepivo adicional (como un prassivatvo masculino) durants los
frimeros 7 diag de uso del anilo.

o - S1he usado una inyecoitn o un implents o us DIU con iberackin.de pragestigenc ivants of titimo mes.
Mammmmﬁmmmmoamamumowwm&ma

.WmmmWMmmmmmmmMmm)mmmr
dias do ueo del anilo.

. mwm

Si recientements tuvo un part, amwwmcammmm Suprimer ;

usar CIRCLET. A veces es posible conienzar shiss. sammmm smwwvmm -0
primer tugar dabenh conversario con sy médico.

. mﬁ@aM*&WuM
Su médico le racomendaré qué hacer.

34 Qué bacersl...

Su anilio es expulsado accidentaiments de su vagina

mmmmmmumwm mammm 4 reticar un tampon, durante of
mmmnmmummmaarbmm y ummddWMw
mmwmmm Mymmm )

wmmmﬁhm/ , .

W-ZOIS%%BS!Z-APN-DMHMT
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aammmmy&mm

. mmmmwmmmm Usted mm&mmmihom«ﬁmmn
mmwmmpmmummmmahmwm&mm

. muammuhyunmumqnmnmmm MMMGMmmﬁho
i (no ullice agua caliente)y voiver &-colagarto denro de 1 vagina tan pronko lo tecuerde; y dejarlo colocada s inlerrupcidn durarits al
mzmammmmmmmmmm&uﬁmmmumym
relaciones sexuiales. duranis ks (#imos 7 dias, existe Ia posibiided de que se embarace. En 6sos casos, consulls 8 au médico.

Mis de 3 hocas-duraiite la 3ra semana, e posible que na la protéja de Ln eibarezo. Usted debers desecher ese anilo y elegir entre una
de las siguientes dos apciones:
1) inserte inmediatamients un aniio nueve, A
Esio dard iniclo o siguients periodo de 150 o tes semanas. Es posible que 1o enga st sangrado mensinual, perd pusde ocun un
sangrado inesperado o un manchado.
2) No insertn e anflo nuavamente. Frimerd espere 2 ener su sangred mensirual @ inaerie un anbio Aievo comb milimo 7 dlas después
dela exiraccion o expolaion del anilo snterix, ’
WWWWWMWUWWMMTMM

. mmaWMummwwmemaMymW
médico anies de insertar' un nuevo aniio.

Suaniiossrompe

Muy niramente, Wmmm&mwmmmm Ta ruplura del anifla. Si nota que CIRCLET se
ha rofo; quitess el aniilo ¥ pdngase uno nuavd tan prorio como sea posible. Tome pracauciones anliconcsptivas complementarias (por ejemplo-
mwmmmrmsmmmmmmmumnmmm
con su mibiico.

82 lnoserts mis de unenitls.

No se han reportada efecios pedudicales como consscuent ,‘mmausmmmmm Siaaineects mis
ammummmmm(wammamm Raies los aniis
MyMawmﬂmmm :

Olvidd colocar un nuevo anitio despuds def intervalo sin usario

Sl su periodo sin usd e anilic fue mayor a 7 dige, insecle un nuevo aniko'en cuanto ko recusrde. mmmmm

(mmmmmsmmmmmvmmmmmmmﬂ

perfodo sin uso del anilio, «xdists la posibliidad de que 98 smbarace. En e caso, consulie inmediatiments a su midico, Cuanto mayor sea
el tismpo sin uso-del anilo, mayor es el fiesgo de quedar embiarazada.
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awmmmwstﬁ&mmNWWuMMawma
gomenzar a usar un:anillo nuevo.

No ha tanklo superiodo senstrial

o Sihaseguido les ietrucclones de CIRCLET
smmmmmmmumsmwmmwawmm»mm
que s& embaraca. Condinie usando CIRCLET normaiments. Sin embango, si no iene:-su periodo mensirual dos veces seguidas, €s posible
que ésih embarazada. informe inmediataments a su mdico. No comience & usarel préximo CIRCLET hasta que su médico heya
verificado que no eelé embarazada.

o Sinoha séguido las instrucciones de CIRCLET ,
i no ha tanido un ‘sangrado mensirul y 1o siguid Jaa instrucciones de CIRCLET y no tiene su pétiodo provisto en el primer intervalo
mﬂsﬁwﬁdmmamﬂbu“ﬁm.wﬁw&m&mawmmCiRGLET.

Tuve un sangrado inesperado

Durante el use de CIRCLET.. mmmmmmwmwm Mwmiom
ullice apbeitne protectores. En cusiquier caso, deje ef anilc:denio da:ts vaginé y continds usands el anblo normakments. St el sangrado
imeguisr continda, se vusive aburdanis o comienza nuevaments, irlorme a su médico. '

- Dessa cambiar ol primer dia de su periods mensteusl
»awmmmacmmmmmww)mmmmmmm
5i desea cambiar el dis en que confienza, pueds acortar (pero:nunca prolongar) el periodo sin so-del anlo.
mmawmmmmmmmmmmmm(smm Sélo inserte su. préximd anifio 3
dtas andes de lo habitual.

Si ustad acorta el periodo sin uso de anillo (por ¢ zm”nm) o3 posible que no lenga su sangrado menstrual habihial. Puede tener
manchados (gotas o hilos de sagra) o un sangrado inesperado mientras usa ol peiximo anifio.
Sino osth segurs de como hacerio, consile & i médico.

Deses retrasar su patiodo menstrual -

Aunque o o8 el régiinen recomendado, mm«:mmw’ ‘ _
mam&mmmmmmmmwmhdmmmmmasm
Niontras ulliza el anillo evo puade experimentar manchado (gotas o hilos de sangré)'o v sangrado inesperado. Cuando desee que comience
su periodo mensirual, 80k retire el anillo. Comieriod:a usar un.nuevo aniia despus def periodo habikual.dé una semana ei'uso del anilo.
Pusde consultr 8 su midico anfes de decidk raireser su periodo menstusl,

3.5, Quiere dejar de usar CIRCLET

Usted puede dejar de usar CIRCLET en cualquier momento que 1o deses.
81 no desea embarazarse, preginisie a su médico acerca de oifos miados anticoficegtivo
smawcmtmmmmmmm pido.uny periodo natural anies de intenter concebir. Esto la
aywdarh a caloular su fecha de park. A7
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4. Posibles reacciones adversas
mmmmmmmmwmmmmmmm i sufve cuslquier
mmmdmymo&nmmammmmmmammw
rvédico.

Tmmmrummmmmmmmmmamm los venas
Mmm)omammhmmmmmmimmmm
mmmwﬁwmmmwwwmm«ma
usar CIRCLET".
samamwmmﬁmwmmmmmmmmy
mmmmmemmmm@mmmmmw Si esto ocurre,
mmmewmm

Fracuenies: pueden alactes hasta 1 de cada 10 mujeres.

. dolor abxdominal, descompostirs (niaiseas)

. mwwmwwmmmmm picazin genial; fujo vaginal
. mommmmmm

. achh )

. aumenio de peso

. expuisién del anillo

Poco fracuentes: puedan aleciar hasta 1.de cada 100 mujeres.
«  hinchazon abdominal; wirmitos; diarrea o consipacion
' sensacion de cansancio, malestar o initabilided; camblos de humor
) retencion de liquidos en 6! cuerpo.(pdema)
+ ifecstn dela veiga o del raco winario
. dificuitad o dolor g ork rmomwd’w P —
* problemas duraniee ook, incupeno oo, sangrade o parcepciin def ani or pare de e peree
* aumeniodela prosicn arterial
aumento del apetito
‘ tension o agrandamient mamario; enformedad firoquistica de ta mama (¢
. inflamacion del cusiio utering; pélipos cervicales (protubarancias ensl cud
uberino (eciropidn}

bl ttoro) desplazartionto exderir del margen delcuelo
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. cambios €0 los periodos menstruales {por 8}., las menstruaciones pueden ser més abundantes, prolongadas, imegulares o
mmwm);mmm;mwmm (

. infeccion vaginal {por fiongos y bacterias); sensacion de ardor, mal olor, dolor, molestias o sequedad da fa vagina o de la wilva
. caida del cabello, eczema, picazdn, enupcion o solocos

Raras: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 mujeres.
. codguios de sangre perjudiciales on una vena o una ariria, por ejemplo:
= on unaplema o pie (es decr, TVP)
*  en un pulmon (es deck, EF)
»  ataque al corazdn
»  iclus
= jcius leve 0 sintomas temporales simiiares a 109 de un iclus, lo que se lama accidente isquémico transitorio (AIT)
= codguios de sangre en ¢l higado, estimago/intesting, rifones u ojo

Las posislidades de tener un codgulo de sangre pusden ser mayores s ane cusiuier olra afeccion que aumente 65t risego (ver
seccion *Codguios de sangye” para oblsner mas inormacion sobre las afecciones que sumentan el riesgo de padecer cOAUIOS de
sangre y los sintomas de un codgulo de sangre).

. secrecion de fas mamas

Frecuenciz no conocida (no-puede eslimarse a partir de los dalos disponibles).

. clogama {menchas dé color amasilenio-marrin en t piel, particuiarments en fa cara)

. molastias n ol pene de la pareja (initaciin, erupcion picazon)

. mmmam&mmwmmmmnmw
. mmm«:«:nmwm

&mmMamamymmdemmmmmm Paramés
Informacidn ver Ia seccién 2.2 Advuhmiasyptm Céncer”.

Muy raramente, CIRCLET puede romperse. Para més informacion, por favor viaa ka seccidn 3.4 Qué hacer si... su anilio g8 rompe.

5. Conservacitn de CIRCLET

Droguertas y fanmacias (antes ds la dispensacion a la pacients): Conservar en la heladera, sive 2 a 8°C, hasta 36 meses.

Pacients (una vez dispensado): Aimacenar entre 2.2 30°C, Kesta 4 roeses.

mmmwmm

p Sutico gue dispanst WWMMaWﬂMmdmmmm
mmm4mmwwumahmumm b o anvass. Lo que ociaTa primero.
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8. Contenido del eavase y ira informmcion

Contenido de CIRCLET

s Las sustancias activas son: etonogestrel (11,7 mg) y etinlesiradiol (2.7 mg).

o Los demés componenies sofi; Acetatn de vinfio 28%; Acetalo de vinllo 9% y Esinaralo de magnesio.
Elonogestrety etllestradiol 58 iberan del anilo en una proporcion de 0,120 mghlia y 0,015 mgidia respectvamen, duranie 24 horas por
ol tirmning de 3 semanas.

Apariencia de CIRCLET 'y contenido tel anivass

CIRGLET es flexibie, transparenis, Incoloro. o casi incoloso y tiene 54 mm de ancho.
mmwmmmmmummmmnMWam El sobre-eeté envasado en una caja de cartin
junto con este prospecio.

CIRGLET 8 presenta en cajas con 1 0.3 sobres conteniendo 1 anklo vaginal,
El anlo de CIRCLET se pragenta envueldo 6n un sobre.

10usé debo hacer en caso de una sobiedosie?
,mumammm»ﬁmmamwﬁmumarw
mummmmw 0000-444-0604.

Hoapital A: Posaday: (011) 4654-8843/40088-7777.

Wmmwwmm
) WMWYMM’!W

m s
mmmmqmummmbmmmmnmmmmr
Wmmmm 0 Nemar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Especialdad medicinel auidrizada por o Mirisiero de Sakx.
Certificado N° 67.286

Fabricada por: N.V. Organor, Kloostersiraat 6, Oss, Holande.
INDUSTRIA HOLANDESA -

Importado en Argentina por: mwmmammmmm4 um(amaza)
Vicenia Lopéz, Prov. e Buenos Alres. :
Directora Tiicnica: Cristina B. Wiege, Farmaciutica.
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Este prospecto fe revisado por (dima vex: : :
$342A-ARG-2017-016109

IF-2018-46083823-APN-DERM¥NNMAT

Pigina 1603d¢1989



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-45763813-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-2018-39564534- Inf paciente circlet.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 19 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE

ON: cneGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ousSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumbersCUIT 30715117564

Date: 2018.09.17 11:00:51 -03'00°

Melina Mosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigitatly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
Goe

ON: EL «GOE. csAR.
) 0E . O

ST

30715117584
Oate: 2018.09.17 11:00:58 0300



