315815-003 ANTICONCEPTIVO

FIORIBELLA

Etonogestrel 0,120 mg + Etinilestradiol
0,015 mg

1
COMPOSICION: Cada anillo vaginal contiene:

EtoNOgEStrel ... icciieeeiiiieeee e 11,00 mg.
(equivalente a 0,120 mg de Etonogestrel/24 horas).

Etinilestradiol........cccvveeviiiiiiiiinciiiecccieee e 3,474 mg.
(equivalente a 0,015 mg de Etinilestradiol/24 horas).

EXCIPIENTES ..ot C.S.
Mecanismo de accion:

Contiene etonogestrel y etinilestradiol. El etonogestrel
es un progestageno derivado de la 19-nortestosterona
y presenta una elevada afinidad de unién a los
receptores de la progesterona en los érganos diana. El
etinilestradiol es un estrégeno ampliamente utilizado
en productos anticonceptivos. El efecto anticonceptivo
de la combinacidon etonogestrel/etinilestradiol, esta
basado en varios mecanismos, el mds importante es el
de la inhibicién de la ovulacion.

Farmacocinética:

Del Etonogestrel: El etonogestrel liberado por este
producto, se absorbe rapidamente por la mucosa
vaginal. Las concentraciones séricas maximas de
etonogestrel, de aproximadamente 1700 pg/mL se
alcanzan en aproximadamente una semana tras la
inserciéon. Las concentraciones séricas muestran
pequefias fluctuaciones y disminuyen lentamente a
aproximadamente 1400 pg/mL tras 3 semanas. lLa
biodisponibilidad absoluta es aproximadamente 100%,
y es mas elevada que para la via de administracién oral.
Etonogestrel se une ala albimina séricay ala globulina
transportadora de hormonas sexuales (SHBG). Su
volumen aparente de distribucién es 2,3 I/kg. Se
metaboliza siguiendo las vias conocidas del
metabolismo de los esteroides. El aclaramiento
sérico aparente es aproximadamente 3,5 L/h. No se
encontraron interacciones  directas  con la
administracién conjunta de etinilestradiol. Los niveles
séricos de etonogestrel disminuyen en dos fases. La
fase de eliminacidn terminal se caracteriza por una
semivida de aproximadamente 29 horas. El
etonogestrel y sus metabolitos se excretan en un
cociente orina/bilis de aproximadamente 1,7:1. La

semivida de excrecion metabdlica es

aproximadamente 6 dias.

Del Etinilestradiol: El etinilestradiol liberado por este
producto se absorbe rdpidamente por la mucosa
vaginal. Las concentraciones séricas maximas de
aproximadamente 35 pg/mL se alcanzan 3 dias
después de la insercién y disminuyen a 18 pg/mL
después de 3 semanas. La biodisponibilidad absoluta es
aproximadamente 56%, que es comparable a la
administracién oral de etinilestradiol. Se une en
proporcién elevada pero inespecifica a la albumina
sérica. Se determind un volumen aparente de
distribucién de aproximadamente 15 L/kg. El
etinilestradiol se metaboliza principalmente por
hidroxilacion aromatica pero se forma una amplia
variedad de metabolitos hidroxilados y metilados, que
estdn presentes como metabolitos libres y como
conjugados sulfénicos y glucurénidos. El aclaramiento
aparente es aproximadamente 35 L/h. Los niveles
séricos de etinilestradiol disminuyen en dos fases. La
fase de eliminacidn terminal se caracteriza por una
gran variacion individual en la semivida, que resulta en
una semivida media de aproximadamente 34 horas. No
se excreta el farmaco como tal. Los metabolitos de
etinilestradiol se excretan en un cociente orina/bilis de
1,3:1. La semivida de excrecion metabdlica es
aproximadamente 1,5 dias.

Indicaciones:

Anticoncepcién para mujeres en edad fértil. La eficacia
y seguridad se ha establecido en mujeres entre 18 y 40
afios de edad.

Posologia y modo de uso:

Este producto debe ser insertado en la vagina, segun
las indicaciones del médico tratante. Para la
insercién, la mujer debe escoger la posicién que sea
mas cdmoda para ella, por ejemplo de pie con una
pierna levantada, en cuclillas o echada. Debe
comprimir el anillo e insertarlo en la vagina hasta que
lo sienta cdmodo. La posicidon exacta del anillo en la
vagina no es critica en cuanto al efecto anticonceptivo.
Una vez insertado el anillo, se deja en la vagina durante
3 semanas seguidas, pero es recomendable que la
mujer adquiera el habito de verificar regularmente la
presencia del mismo. El anillo vaginal debe extraerse
después de 3 semanas de uso, el mismo dia de la
semana en que fue insertado. Después de una semana
de descanso se inserta un nuevo anillo (Ej.: si se inserta
un miércoles aproximadamente a las 22 horas, el anillo
debe extraerse también un miércoles 3 semanas mas
tarde, aproximadamente a las 22 horas



El miércoles siguiente se insertara un nuevo anillo). Se
puede retirar tirando del anillo con el dedo indice o
sujetandolo entre el indice y el dedo medio vy
extrayéndolo a continuacion.

El anillo que ha sido usado, debe introducirse en su
sobre (mantenerlo fuera del alcance de los nifios y
animales) y desecharse con los residuos normales de la
casa, de forma que se evite el contacto accidental con
otros residuos. No debe tirarse por el inodoro.

El sangrado por deprivacion normalmente se inicia 2 a
3 dias después de la extracciéon y puede no haber
finalizado completamente en el momento de insertar
el siguiente anillo.

1 Extraer el anillo de su sobre.
Y
2 Comprimir el anillo.
) Insertar el anillo en la vagina con
una mano, si es necesario separar

los labios con la otra.

Empujar el anillo al interior de la
vagina hasta que se sienta
cémodo.

El anillo se deja insertado durante
3 semanas.

Fioribella puede ser extraido
enganchando al anillo con el
dedo indice o sujetando el anillo.
entre los dedos indice y medio,
tirando del mismo.

Primer uso del anillo vaginal

Sin tratamiento anticonceptivo hormonal anterior en el
ciclo precedente:

El anillo vaginal tiene que insertarse el primer dia del
ciclo natural de la mujer (es decir, el primer dia de su
menstruacion). Es posible iniciar el uso en los dias 2 a
5, pero durante el primer ciclo se recomienda un

método de barrera adicional durante los primeros 7
dias de uso.

Cambio desde otro anticonceptivo hormonal
combinado:

La mujer debe insertarse el anillo como mas tarde al dia
siguiente después del periodo de descanso usual, ya
sea sin la toma de comprimidos, sin aplicacién de los
parches o del intervalo de comprimidos inactivos de su
anticonceptivo hormonal combinado anterior. Si la
mujer ha estado utilizando un método de
anticoncepcidn de forma continua y correcta, y si tiene
la certeza razonable de que no estd embarazada,
podria cambiar desde su anticonceptivo hormonal
combinado anterior cualquier dia del ciclo. El tiempo
sin hormonas del método de anticoncepcién anterior
nunca debe alargarse mas alld de la duracion
recomendada.

Cambio a partir de un método con progestageno solo
(pildora con progestageno solo, implante o inyeccién)
0 a partir de un Sistema de Liberacion Intrauterino [SLI]
con carga hormonal (progestdgeno):

La mujer puede cambiar cualquier dia en el caso de la
pildora con progestageno solo (a partir de un implante
o de un SLI, el mismo dia de su extraccién y de un
inyectable, el dia en que se debe aplicar la siguiente
inyeccion). En todos estos casos, debe utilizar un
método de barrera complementario durante los
primeros 7 dias de uso.

Después de un aborto en el primer trimestre del
embarazo:

La mujer puede empezarinmediatamente. En este caso
no necesita tomar medidas anticonceptivas
complementarias.

Tras el parto o un aborto en el segundo trimestre del
embarazo:

Debe aconsejarse a la mujer que empiece durante la
cuarta semana después del parto o de un aborto en el
segundo trimestre del embarazo. Si empieza después,
debe recomendarse a la mujer que utilice un método
de barrera complementario durante los primeros 7 dias
de uso. Sin embargo, si ya ha tenido relaciones
sexuales, debe excluirse un embarazo antes de que
empiece a usar este producto, o bien la mujer tendra
que esperar hasta su primera menstruacion.

Desviaciones del régimen recomendado: Si la mujer se
desvia del régimen recomendado puede reducirse la
eficacia anticonceptiva y el control del ciclo. Para evitar
qgue se pierda la eficacia anticonceptiva en caso de



desviacion, pueden darse las
recomendaciones:

siguientes

Recomendaciones en caso de que se alargue el
intervalo de descanso sin anillo:

La mujer debe insertarse un nuevo anillo tan pronto
como lo recuerde y utilizar un método de barrera
complementario tal como un preservativo durante los
7 dias siguientes. Si ha tenido relaciones sexuales
durante el intervalo de descanso debe considerarse la
posibilidad de embarazo. Cuanto mds se haya alargado
el intervalo sin anillo, mayor es el riesgo de embarazo.

Recomendaciones en caso de que el anillo esté
temporalmente fuera de la vagina:

Debe estar en la vagina de forma continua durante 3
semanas. Si el anillo se expulsa accidentalmente,
puede lavarse con agua fria o tibia (no caliente) y debe
reinsertarse inmediatamente. Si el anillo ha estado
fuera de la vagina durante menos de 3 horas, no se
reduce la eficacia anticonceptiva. La mujer debe volver
a insertarse el anillo tan pronto como sea posible, pero
en menos de 3 horas. Si ha estado fuera de la vagina,
o se sospecha que ha estado fuera de la vagina durante
la primera o segunda semana durante mds de 3 horas,
puede reducirse la eficacia anticonceptiva. La mujer
debe volver a insertarse el anillo tan pronto como lo
recuerde y utilizar un método de barrera tal como un
preservativo hasta que el anillo permanezca en la
vagina durante 7 dias consecutivos. Cuanto mas
tiempo haya estado fuera de la vagina y cuanto mas
cerca esté esta situacion del intervalo sin anillo, mayor
es el riesgo de embarazo. Si el anillo ha estado fuera de
la vagina, o se sospecha que ha estado fuera de la
vagina durante mas de 3 horas durante la tercera
semana del ciclo de 3 semanas, puede reducirse la
eficacia anticonceptiva. La mujer debe desechar ese
anillo y escoger una de las 2 opciones siguientes:

1) Insertarse un nuevo anillo inmediatamente: lo que
iniciara un nuevo ciclo de 3 semanas. Puede ser
que la mujer no experimente un sangrado por
deprivacion de su ciclo anterior. Sin embargo,
puede producirse sangrado por disrupcién o
manchado.

2) Esperar al sangrado por deprivacién e insertarse un
nuevo anillo antes de que transcurran 7 dias (7x24
horas) desde el momento en que el anillo anterior se
extrajo o se expulsé. Esta opcidn sélo debe escogerse
si el anillo se ha utilizado continuadamente durante los
7 dias precedentes.

Recomendaciones en caso de que se alargue el periodo
de uso del anillo:

Aunque no sea el régimen recomendado, siempre que
el anillo se haya utilizado durante un maximo de 4
semanas, la eficacia anticonceptiva todavia es
adecuada. La mujer puede mantener la pausa de una
semana sin anillo y posteriormente insertarse uno
nuevo. Si el anillo se deja en la vagina durante mas de
4 semanas, puede reducirse la eficacia anticonceptiva
y debe excluirse un embarazo antes de insertar un
nuevo anillo. En caso de que la mujer no haya seguido
el régimen recomendado y posteriormente no
presente un sangrado por deprivacién en el siguiente
intervalo sin anillo, debe excluirse un embarazo antes
de insertarlo nuevamente.

Como retrasar o cambiar el periodo:

Si en casos excepcionales se necesita retrasar un
periodo, la mujer puede insertarse un nuevo anillo sin
dejar la pausa sin anillo. Este anillo se puede usar hasta
3 semanas mas, durante las cuales, la mujer puede
experimentar sangrado o manchado. Seguidamente se
reanuda el uso habitual del anillo después del intervalo
usual de una semana sin anillo. Para cambiar el periodo
a otro dia de la semana diferente al habitual con el
esquema actual, se puede recomendar a la mujer que
acorte el siguiente intervalo sin anillo los dias que
quiera. Cuanto mas corto sea el intervalo sin anillo,
aumenta el riesgo de que no tenga sangrado por
deprivacion y experimente sangrado por disrupcién y
manchado durante el uso del siguiente anillo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
principios activos o a alguno de sus excipientes.
Presencia o antecedentes de trombosis venosa, ya sea
con embolismo pulmonar o no. Presencia o
antecedentes de trombosis arterial (como accidente
cerebro-vascular, infarto de miocardio) o bien
préodromos de trombosis (como angina de pecho o
ataque isquémico transitorio). Predisposicién
conocida a la trombosis venosa o arterial ya sea o no
con implicaciéon hereditaria, como resistencia a la
proteina C activada (PCA), deficiencia de antitrombina
I, deficiencia de proteina C, deficiencia de proteina S,
hiperhomocisteinemia y presencia de anticuerpos
antifosfolipidos  (anticuerpos anticardiolipina o
anticoagulante lupico).

Diabetes mellitus con afectacién vascular. La presencia
de un factor de riesgo grave o de factores de riesgo
multiples de padecer trombosis venosa o arterial.



Pancreatitis o antecedentes de la misma asociada con
hipertrigliceridemia grave.

Existencia o antecedentes de hepatopatia grave,
siempre que los parametros de la funcidon hepatica no
se hayan normalizado.

Existencia o antecedentes de tumores hepdticos
(benignos o malignos).

Existencia o sospecha de neoplasias malignas en
6rganos genitales o mama si son dependientes de
esteroides sexuales. Hemorragia vaginal sin
diagnosticar.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas que se han citado mas
frecuentemente en los ensayos clinicos con el uso del
anillo vaginal incluyen: cefalea, infecciones vaginales y
flujo vaginal. Las reacciones adversas que han sido
notificadas en ensayos clinicos se mencionan en la
tabla siguiente:

Infecciones e infestaciones: Infeccion vaginal,
cervicitis, cistitis, infeccién del tracto urinario.

Trastornos del sistema inmunoldgico:
Hipersensibilidad. Trastornos del metabolismo y de la
nutricion: Apetito aumentado. Trastornos

psiquiatricos: Depresion, libido disminuida, labilidad
afectiva, alteracion del humor, cambios del estado de
animo. Trastornos del sistema nervioso: Cefalea,
migrafia, mareo, hipoestesia. Trastornos oculares:
Deterioro visual. Trastornos vasculares:
Acaloramiento. Trastornos gastrointestinales: Dolor
abdominal, nauseas, distensién abdominal, diarrea,
vomitos, estrefiimiento. Trastornos de la piel y del
tejido subcutdneo: Acné, alopecia, eczema, prurito,
erupcién, urticaria. Trastornos musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo: Dolor de espalda, espasmos
musculares, dolor en una extremidad. Trastornos
renales y urinarios: Disuria, miccidon urgente,
polaquiuria. Trastornos del aparato reproductor y de
la mama: Dolor mamario a la palpacion, prurito genital
femenino, dismenorrea, dolor pélvico, flujo vaginal,
amenorrea, molestia en mama, aumento de tamafo de
la mama, masa en mama, pélipo cervical, sangrado
coital, dispareunia, ectropién de cérvix, enfermedad
fibroquistica de mama, menorragia, metrorragia,
molestias pélvicas, sindrome premenstrual, espasmo
uterino, sensacién de escozor vaginal, olor vaginal,
dolor vaginal, molestias vulvovaginales, sequedad
vulvovaginal. Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracién: Fatiga, irritabilidad, malestar
general, edema, sensacion de cuerpo extrafio.

Trastornos tromboembdlicos venosos y arteriales: Los
sintomas de trombosis venosa o arterial pueden ser:
dolor y/o hinchazén unilateral en una pierna que se
presenta de forma inusual; dolor intenso y de aparicion
brusca en el térax con o sin irradiacion a miembro
superior izquierdo; dificultad respiratoria subita; tos de
comienzo brusco; cefalea no habitual de cualquier tipo
intensa o prolongada; pérdida repentina parcial o
completa de la visidn; diplopia; lenguaje ininteligible o
afasia; vértigo; sincope con o sin epilepsia focal;
pérdida de fuerza o entumecimiento muy marcado de
aparicidn brusca que afecta a un hemicuerpo o a una
parte del mismo; trastornos motores; abdomen
“agudo”. Se han citado ademas otros efectos adversos
en mujeres usuarias de anticonceptivos orales
combinados como hipertension; tumores
dependientes de hormonas (por ejemplo tumores
hepaticos, cancer de mama); cloasma.

Precauciones y advertencias:

Si estd presente cualquiera de las circunstancias o
factores de riesgo mencionados mas adelante, se
deben sopesar en cada caso concreto los beneficios del
empleo del anillo vaginal frente a los posibles riesgos,
y comentar estos aspectos con la mujer antes de que
decida comenzar a emplearlo. Si se agrava, agudiza o
aparece por primera vez alguna de estas circunstancias
o factores de riesgo, la usuaria debe comunicarselo a
su médico, quien debe decidir entonces si se debe
continuar o no su uso. Todos los datos presentados a
continuacién se basan en datos epidemioldgicos
obtenidos con anticonceptivos orales combinados. No
hay disponibles datos epidemioldgicos sobre la
administracién por via vaginal de hormonas, pero las
advertencias se consideran aplicables al uso del anillo
vaginal:

1. Alteraciones de la circulacidon: El empleo de
anticonceptivos hormonales se ha asociado con la
aparicion de trombosis venosas (trombosis venosa
profunda y tromboembolismo pulmonar), trombosis
arterial y complicaciones asociadas, a veces con
consecuencias fatales. Es por eso, que en casos de
inmovilizacién prolongada, cirugia mayor, cualquier
cirugia de miembros inferiores o traumatismos
importantes, es recomendable suspender el uso (al
menos con cuatro semanas de anticipacién en el caso
de cirugia programada) y no reanudarlo hasta dos
semanas después de recuperar la movilidad por
completo. Otras patologias que se han asociado con la
aparicién de acontecimientos adversos vasculares son
la diabetes mellitus; el lupus eritematoso sistémico, el
sindrome hemolitico urémico, la enfermedad intestinal



inflamatoria crénica (enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa). El aumento de la frecuencia o de la
intensidad de las migrafias (que pueden ser prédromos
de un accidente cerebrovascular), puede ser una razén
para suspender el uso del anillo vaginal de forma
inmediata. Debe advertirse especialmente a las
mujeres que usan anticonceptivos orales combinados
qgue contacten con su médico en caso de posibles
sintomas de trombosis. En caso de sospecha o
confirmacién de trombosis, se suspendera el
anticonceptivo oral combinado.

2. Tumores: Estudios epidemioldgicos indican que el
uso a largo plazo de anticonceptivos orales supone un
factor de riesgo de desarrollo de cancer del cuello
uterino en mujeres infectadas con el virus del papiloma
humano (VPH). Sin embargo, no hay datos
epidemioldgicos sobre el riesgo de cancer del cuello
uterino en usuarias del anillo vaginal. En otros estudios,
también se ha observado que existe un ligero
incremento del riesgo relativo (RR=1,24) de que se
diagnostique cancer de mama en mujeres que estan
empleando anticonceptivos orales combinados. En
raros casos se han observado tumores hepaticos
benignos y alin mds raramente malignos en usuarias de
anticonceptivos orales combinados. En casos aislados,
estos tumores han originado hemorragia intra-
abdominal con peligro de muerte. Por tanto, si en
usuarias de este producto, se presentase dolor
epigastrico intenso, aumento del tamano hepatico o
signos de hemorragia intra-abdominal, el diagnéstico
diferencial debe contemplar la posibilidad de
existencia de un tumor hepatico.

3. Otras patologias: En las mujeres con
hipertrigliceridemia o antecedentes familiares de la
misma puede existir un aumento del riesgo de padecer
pancreatitis durante el empleo de anticonceptivos
hormonales. Durante el empleo de anticonceptivos
hormonales, se ha observado que muchas usuarias
presentan pequefios aumentos de la tensidn arterial,
aunque raramente son clinicamente relevantes. Sin
embargo, si durante el empleo del anillo vaginal se
desarrolla hipertensiéon clinicamente relevante, es
prudente que el médico recomiende suspender el uso
del anillo y tratar la hipertensiéon. Los siguientes
procesos pueden aparecer o agravarse en el curso del
embarazo y durante el empleo de anticonceptivos
hormonales, pero la evidencia de que exista una
asociacion con su uso no es concluyente: ictericia y/o
prurito por colestasis; formacién de cdlculos biliares;
porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome
urémico hemolitico; corea de Sydenham; herpes
gestacional; pérdida de audicién por otosclerosis;

angioedema (hereditario). Las alteraciones agudas o
crénicas de la funcidn hepatica pueden requerir la
interrupciéon del empleo del anillo hasta que los
marcadores de la funcidon hepatica se normalicen.
Aunque los estrégenos y progestagenos pueden alterar
la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la
glucosa, no existe evidencia de que sea necesario
alterar el régimen terapéutico de las mujeres
diabéticas que emplean anticoncepcidon hormonal. No
obstante, estas mujeres requieren una cuidadosa
supervision médica durante el empleo de este
producto, especialmente durante los primeros meses
de uso. Se ha asociado un agravamiento de la
enfermedad de Crohn y de la colitis ulcerosa con el
empleo de anticonceptivos hormonales.
Ocasionalmente, se puede presentar cloasma sobre
todo en las mujeres con antecedentes de cloasma
gravidico.

En los siguientes casos, puede ocurrir que la mujer no
se pueda insertar el anillo correctamente o que expulse
el anillo: prolapso uterino, cistocele y/o proctocele,
estrefiimiento crdnico o grave. En casos muy raros, se
ha notificado que el anillo vaginal ha sido insertado de
forma inadvertida en la uretra, posiblemente
alcanzando la vejiga. Por ello, debe tenerse en cuenta
en diagndsticos diferenciales, la posibilidad de una
colocacién incorrecta cuando hay sintomas de cistitis.
Durante el uso, la mujer puede experimentar
ocasionalmente vaginitis. En raras ocasiones, se han
notificado casos de adhesién del anillo al tejido vaginal,
siendo necesaria la intervencion de un profesional
sanitario para su extraccion.

Examen medico y revisiones: Antes de iniciar o de
reanudar el empleo del anillo vaginal se debe realizar
una historia clinica completa (incluyendo la historia
familiar) y excluirse un embarazo. Se tomara la presién
arterial y se realizard una exploracién fisica orientada
segln las contraindicaciones. Se recomendard a la
mujer que lea atentamente el prospecto y que siga las
instrucciones que se dan en el mismo. La frecuencia y
parametros de los controles periddicos posteriores se
basardn en la practica clinica establecida y se
adaptaran a cada caso particular. Se debe recordar a
las usuarias que el producto no protege frente a la
infeccion por el VIH (SIDA) ni frente a otras
enfermedades de transmision sexual.

Reduccidn de la eficacia: La eficacia del anillo vaginal
puede reducirse en caso de falta de cumplimiento o por
medicacidn concomitante.



Reduccion del control del ciclo: Durante el uso del
anillo vaginal, puede ocurrir que la usuaria presente
sangrado irregular (manchado o sangrado por
disrupcion). Si se producen irregularidades del
sangrado después de ciclos regulares previos vy si el
anillo vaginal, se ha utilizado siguiendo el régimen
recomendado, deben considerarse causas no
hormonales y estd indicado aplicar medidas
diagnésticas adecuadas para descartar una
enfermedad maligna o unembarazo. Estas pueden
incluir la realizacién de un legrado. En algunas mujeres
puede no presentarse el sangrado por deprivacidon
durante el intervalo sin anillo. Si se ha usado
correctamente, es improbable que la usuaria esté
embarazada. Sin embargo, si no se ha usado siguiendo
estas instrucciones antes de producirse la primera
falta, o si se han producido dos faltas seguidas, se debe
descartar la existencia de embarazo antes de continuar
con el empleo del anillo vaginal.

Anillos abiertos: En muy raras ocasiones se ha
observado que el anillo vaginal se abre por su
soldadura durante su uso. En este caso, se recomienda
a la usuaria la extraccién del anillo abierto y la
reinsercion de un nuevo anillo tan pronto como sea
posible y ademds usar un método barrera como un
preservativo durante los 7 dias siguientes. Debe
considerarse la posibilidad de embarazo y la usuaria
debe contactar con su médico.

Expulsidn: Se ha notificado que el anillo puede ser
expulsado, por ejemplo si no ha sido insertado
correctamente, al extraer un tampdn, durante las
relaciones sexuales, o en casos de estrefiimiento grave
o crénico. Una expulsién prolongada puede inducir un
fallo del anticonceptivo y/o sangrado por disrupcion.
Por ello, para garantizar la eficacia, debe recomendarse
a la mujer que verifique regularmente la presencia del
anillo.

Uso durante el embarazo y la lactancia

Embarazo: El anillo vaginal no esta indicado durante el
embarazo. Si se produce un embarazo con el anillo in
situ, debe extraerse el anillo. No hay datos sobre
experiencia clinica de los resultados de embarazos
expuestos al anillo vaginal.

Lactancia: puede verse influida por los estrégenos, ya
que éstos pueden reducir la cantidad de la leche
materna y modificar su composicién. Por lo general, no
se debe recomendar el empleo del anillo vaginal hasta
finalizar completamente el periodo de lactancia
materna.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas: Basandonos en su perfil farmacodinamico,
no se espera que el anillo vaginal tenga algun efecto
sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinarias.

Restricciones de uso:

Este producto se debe administrar con restricciéon en
pacientes con antecedentes de insuficiencia hepatica y
renal, insuficiencia cardiaca, hipertensién arterial,
cefalea, tromboembolismo, trastornos
cerebrovasculares, gastritis o Ulcera péptica, sindrome
depresivo, litiasis vesicular, enfermedad coronaria,
cancer de mama o enfermedad benigna mamaria,
diabetes mellitus.

Interacciones:

Las interacciones entre los anticonceptivos
hormonales y otros medicamentos pueden dar lugar a
gue se presente hemorragia por disrupcién y/o fallo del
anticonceptivo. Se han citado las siguientes
interacciones en la literatura. Metabolismo hepatico:
Pueden producirse interacciones con medicamentos
que induzcan las enzimas microsomales hepaticas, las
cuales pueden causar un aumento del aclaramiento de
las hormonas sexuales (por ejemplo, fenitoina,
fenobarbital, primidona, carbamazepina, rifampicina, y
posiblemente también oxcarbamazepina, topiramato,
felbamato, ritonavir, griseofulvina y productos que
contengan Hierba de San Juan). Las usuarias en
tratamiento con cualquiera de estos farmacos deben
utilizar temporalmente un método de barrera junto
con el anillo o bien escoger otro método de
anticoncepcién. Con los farmacos inductores de las
enzimas hepaticas, el método de barrera debe
utilizarse durante el tiempo que se administre la
medicacién concomitante y durante los 28 dias
siguientes a su suspension. Si la administracién del
farmaco concomitante continuara después de las 3
semanas del ciclo con anillo, se debe insertar
inmediatamente el siguiente anillo sin dejar el periodo
de descanso usual. También se han observado fallos
del anticonceptivo con antibidticos como las
penicilinas y las tetraciclinas. El mecanismo de este
efecto no ha sido aclarado. En base a datos de
farmacocinética, es improbable que los antimicdticos
administrados por via vaginal y los espermicidas
afecten la eficacia anticonceptiva y la seguridad del
anillo vaginal. Durante el uso concomitante de 6vulos
antimicoticos, la posibilidad de que el anillo se abra es
ligeramente mayor. Los anticonceptivos hormonales
pueden interferir en el metabolismo de otros
medicamentos, por lo que las concentraciones



plasmaticas y tisulares podrian incrementar (p. ej.
cliclosporina) o disminuir (p. ej. lamotrigina). Debera
consultarse la informacion de prescripciéon de la
medicacién concomitante para identificar
interacciones potenciales.

Interaccion con tampones higiénicos: Los datos
farmacocinéticos muestran que el uso de tampones no
presenta ninguln efecto sobre la absorcién sistémica de
las hormonas liberadas por el anillo vaginal. En raras
ocasiones, puede expulsarse al extraerse un tampon.

Sobredosis:

No se han comunicado efectos adversos graves tras
sobredosis de anticonceptivos hormonales. Los
sintomas que pueden aparecer en este caso son
nauseas y vémitos. En nifias puede producirse un
pequefio sangrado vaginal. No existen antidotos y el
tratamiento debe ser sintomatico. Ante |la
eventualidad de una sobredosis, concurrir al Centro
Nacional de Toxicologia en Emergencias Médicas, sito
en Avda. Gral. Santos y Teodoro Mongelés. Tel.: 220
418, Asuncion, Paraguay.

Presentacion:

Caja conteniendo 1 anillo vaginal.

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a 30C).
Conservar en el empaque original para protegerlio de la luz.

Mantener fuera del alcance de los nifos.
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