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EVRA®

EVRA®

NORELGESTROMINA/ETINILESTRADIOL 6 mg/0,6 mg
Parche transdérmico

Vía transdérmica

COMPOSICIÓN
Cada parche transdérmico de 20 cm2 contiene: norelgestromina (NGMN) 6 mg 
y etinilestradiol (EE) 0,6 mg.
Cada parche transdérmico libera una media de 203 mcg de NGMN y 33,9 mcg de EE 

recubrimiento de liberación de poliester.

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

®

®

®

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámicas
Mecanismo de acción

®

Índices de Pearl (ver tabla):
Grupo de 
estudio 002

®
003

®
003 004

®
004

recibieron 
®

N° de ciclos 10.743 21.669
Índices de 
Pearl globales 

0,73

1,31)

0,89
(0,02-
1,76)

(0- 
1,28
(0,16-
2,39)

2,27

3,96)

0,90
(0,44- 

Índices de 

del método 

0,61
(0,0- 
1,14)

0,67
(0,0- 
1,42)

0,28
(0,0- 
0,84)

1,02
(0,02-
2,02)

1,30
(0,03-

0,72
(0,31- 
1,13)

 
 

(n=3.319) las características de edad, raza y peso de la población estaban asociadas con 

® 

® es menos 

Propiedades farmacocinéticas

®

plasma, alcanzan el estado estacionario aproximadamente a las 48 horas. Las 
concentraciones en estado estacionario (Css) de norelgestromina y EE durante una 

para norelgestromina y EE aumentaron ligeramente con el tiempo comparadas con la 
semana 1 del ciclo 1.
Se estudió la absorción de la norelgestromina y del etinilestradiol tras la aplicación de 

®

ss 

ss tras el 

Los resultados de un ensayo para estudiar la prolongación de uso de un único parche 
® ss

® de 3 días 

Distribución
La norelgestromina y el norgestrel (un metabolito en suero de la norelgestromina) tienen 

Eliminación

las heces.

®

®, 

®

® durante 7 días. 

Css
® se 

DATOS PRECLÍNICOS SOBRE SEGURIDAD
Los datos no clínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos según los 

®

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
Posología

®
®

Los parches transdérmicos deben utlizarse sólo de uno en uno.
Cuando se retira un parche transdérmico, se debe sustituir inmediatamente por otro 

programado. El Día 22 de la cuarta semana comienza la semana de descanso sin parche 
transdérmico.

® debe ponerse incluso si no ha 

pase del período de descanso recomendado. Si ha mantenido relaciones sexuales 
durante este período prolongado sin parche, debe tener en cuenta la posibilidad de 
embarazo.
Poblaciones especiales
Peso corporal igual o mayor de 90 kg

®
®

etinilestradiol es mayor.

® ®

®

®

Forma de administración
®

abdomen, parte exterior del brazo o parte superior del torso, en un lugar donde no roce 
®

misma zona anatómica.

pegados.

®

Los parches transdérmicos usados se deben desechar con cuidado de acuerdo con las 

®

® comienza el primer día de la menstruación. Se coloca un 

semana de descanso sin parche transdérmico.

primer ciclo de tratamiento.
Si antes se estaba tomando un anticonceptivo oral combinado

®

®. Si la terapia comienza después 

®. Si ha mantenido relaciones sexuales durante este 

de embarazo.

7 días.

®

®

® el Día 21 después del aborto o el primer día del 

Después del parto

®

®

Qué hacer si el parche transdérmico se despega total o parcialmente
®

® esté parcialmente despegado:

®. No es necesario 
® se debe 

®

®.
®

relaciones sexuales durante este período prolongado sin parche transdérmico, debe 
tener en cuenta la posibilidad de embarazo.

® ®

® 

® al comienzo de la Semana 4 

al comienzo de la Semana 4 (Día 22), sin respetar, por lo tanto, la semana de descanso. 
Se podría producir hemorragia intermenstrual u oligometrorragia. Después de 6 semanas 

®

® el día correcto. Durante la semana de descanso, sin parche 

® del siguiente ciclo cuanto antes en ese día elegido. En ningún caso 

durante el siguiente ciclo de tratamiento.

Si el uso del parche transdérmico produce una irritación incómoda, se puede aplicar otro 

parches transdérmicos se deben utilizar sólo de uno en uno.

CONTRAINDICACIONES

®, 
® de inmediato.

- dislipoproteinemia intensa

Lista de excipientes
• Presencia o sospecha de carcinoma de mama
• Carcinoma de endometrio o presencia o sospecha de otra neoplasia estrógeno-

dependiente

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
Advertencias

® es apropiado.

®.

®

® pueden tener hasta el doble de este 

®

®

®.

durante el embarazo o en el período posparto.

Número de eventos de TEV por cada 10.000 mujeres en un año
Número 

de eventos TEV

No usuarias de AHC 
(2 eventos)

AHC que contienen 
levonorgestrel
(5-7 eventos)

AHC que contienen
<norelgestromina> 

(6-12 eventos)

mesentéricas, renales, o retinianas.
Factores de riesgo para TEV

®

Tabla 1: Factores de riesgo para TEV
Factor de riesgo Comentario
Obesidad (índice de masa corporal 

aumento del índice de masa corporal (IMC).

neurocirugía o traumatismo 
importante

interrumpir el uso del parche (en caso de 

con cuatro semanas de antelación) y no 

Se debe considerar un tratamiento 
antitrombótico si no se ha interrumpido con 

®.

(algún caso de tromboembolismo 

progenitor, especialmente a una edad 
especialista antes de tomar la decisión de usar 

Crohn o colitis ulcerosa) y anemia 
drepanocítica.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, 

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:

coloración azul de una extremidad.

tromboembólicos arteriales pueden ser mortales.
Factores de riesgo para TEA

®

Tabla 2: Factores de riesgo para TEA
Factor de riesgo Comentario
Edad

Obesidad (índice de masa corporal 
aumento del IMC.

(algún caso de tromboembolismo 
arterial en un hermano o en un 
progenitor, especialmente a una edad 

especialista antes de tomar la decisión de usar 

puede ser precursor de un acontecimiento 

inmediata.
Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, 

dislipoproteinemia y lupus eritematoso 
sistémico.

- entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna, especialmente en un 

- dolor, molestias, presión, pesadez, sensación de opresión o plenitud en el tórax, brazo 

(cumarinas).
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pase del período de descanso recomendado. Si ha mantenido relaciones sexuales 
durante este período prolongado sin parche, debe tener en cuenta la posibilidad de 
embarazo.
Poblaciones especiales
Peso corporal igual o mayor de 90 kg

®
®

etinilestradiol es mayor.

® ®

®

®

Forma de administración
®

abdomen, parte exterior del brazo o parte superior del torso, en un lugar donde no roce 
®

misma zona anatómica.

pegados.

®

Los parches transdérmicos usados se deben desechar con cuidado de acuerdo con las 

®

® comienza el primer día de la menstruación. Se coloca un 

semana de descanso sin parche transdérmico.

primer ciclo de tratamiento.
Si antes se estaba tomando un anticonceptivo oral combinado

®

®. Si la terapia comienza después 

®. Si ha mantenido relaciones sexuales durante este 

de embarazo.

7 días.

®

®

® el Día 21 después del aborto o el primer día del 

Después del parto

®

®

Qué hacer si el parche transdérmico se despega total o parcialmente
®

® esté parcialmente despegado:

®. No es necesario 
® se debe 

®

®.
®

relaciones sexuales durante este período prolongado sin parche transdérmico, debe 
tener en cuenta la posibilidad de embarazo.

® ®

® 

® al comienzo de la Semana 4 

al comienzo de la Semana 4 (Día 22), sin respetar, por lo tanto, la semana de descanso. 
Se podría producir hemorragia intermenstrual u oligometrorragia. Después de 6 semanas 

®

® el día correcto. Durante la semana de descanso, sin parche 

® del siguiente ciclo cuanto antes en ese día elegido. En ningún caso 

durante el siguiente ciclo de tratamiento.

Si el uso del parche transdérmico produce una irritación incómoda, se puede aplicar otro 

parches transdérmicos se deben utilizar sólo de uno en uno.

CONTRAINDICACIONES

®, 
® de inmediato.

- dislipoproteinemia intensa

Lista de excipientes
• Presencia o sospecha de carcinoma de mama
• Carcinoma de endometrio o presencia o sospecha de otra neoplasia estrógeno-

dependiente

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
Advertencias

® es apropiado.

®.

®

® pueden tener hasta el doble de este 

®

®

®.

durante el embarazo o en el período posparto.

Número de eventos de TEV por cada 10.000 mujeres en un año
Número 

de eventos TEV

No usuarias de AHC 
(2 eventos)

AHC que contienen 
levonorgestrel
(5-7 eventos)

AHC que contienen
<norelgestromina> 

(6-12 eventos)

mesentéricas, renales, o retinianas.
Factores de riesgo para TEV

®

Tabla 1: Factores de riesgo para TEV
Factor de riesgo Comentario
Obesidad (índice de masa corporal 

aumento del índice de masa corporal (IMC).

neurocirugía o traumatismo 
importante

interrumpir el uso del parche (en caso de 

con cuatro semanas de antelación) y no 

Se debe considerar un tratamiento 
antitrombótico si no se ha interrumpido con 

®.

(algún caso de tromboembolismo 

progenitor, especialmente a una edad 
especialista antes de tomar la decisión de usar 

Crohn o colitis ulcerosa) y anemia 
drepanocítica.

Es preciso tener en cuenta el aumento del riesgo de tromboembolismo en el embarazo, 

Los síntomas de embolia pulmonar (EP) pueden incluir:
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tromboembólicos arteriales pueden ser mortales.
Factores de riesgo para TEA

®

Tabla 2: Factores de riesgo para TEA
Factor de riesgo Comentario
Edad

Obesidad (índice de masa corporal 
aumento del IMC.

(algún caso de tromboembolismo 
arterial en un hermano o en un 
progenitor, especialmente a una edad 

especialista antes de tomar la decisión de usar 

puede ser precursor de un acontecimiento 

inmediata.
Diabetes mellitus, hiperhomocisteinemia, 

dislipoproteinemia y lupus eritematoso 
sistémico.

- entumecimiento o debilidad repentinos de la cara, brazo o pierna, especialmente en un 

- dolor, molestias, presión, pesadez, sensación de opresión o plenitud en el tórax, brazo 

(cumarinas).
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®.

poco después de iniciar el tratamiento.
Otras patologías

urémico hemolítico, corea de Sydenham, herpes gestacional, pérdida de audición 
relacionada con la otosclerosis.

®.

®

® se debe realizar una anamnesis 

® en 

Irregularidades en el sangrado

sangre irregular (oligometrorragia o hemorragia intermenstrual), especialmente durante los 

de sangre irregulares después de un período de adaptación de aproximadamente 3 ciclos. 

® siguiendo el régimen recomendado, se debe 
®. Se deben considerar causas no 

® siguiendo las instrucciones descritas en 

®

®.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN

Interacciones farmacodinámicas

®

®

®

Pueden aparecer interacciones con medicamentos inductores de las enzimas 
microsomales lo cual puede dar lugar a un aumento en el aclaramiento de las hormonas 

).
Forma de empleo

mantener durante al menos 4 semanas después de la suspensión del tratamiento 

®, es decir, durante el tiempo de la administración 
concomitante del medicamento y hasta 28 días después de su interrupción.
El siguiente parche transdérmico se debe poner sin intercalar la semana habitual de 

Inhibición del metabolismo del etinilestradiol

® sobre otros medicamentos

concomitantes.

Pruebas de laboratorio

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo

®

®, 
no permiten obtener conclusiones sobre su seguridad durante el embarazo.

®, ® 
de inmediato.

®

Lactancia

pueden reducir la cantidad y cambiar la composición de la leche materna. Por lo tanto, no se 
®

Fertilidad

®.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

®

REACCIONES ADVERSAS

pueden ocurrir al principio del tratamiento pero normalmente disminuyen después de los 

Descripción de ciertas reacciones adversas

Listado tabulado de reacciones adversas

®

comparador), tomaron al menos una dosis del medicamento del estudio y proporcionaron 

Tabla 3: Frecuencia de las reacciones adversas

órganos y sistemas
Reacción Adversa

Infecciones e infestaciones

Raras
Pústulas en el lugar de aplicación

Raras †
†

†
†

Leiomioma uterino

Trastornos del sistema inmunológico

Raras
Trastornos del metabolismo y de la nutrición

Raras

Trastornos psiquiátricos

Insomnio
Disminución de la líbido

Raras

Trastornos del sistema nervioso
Dolor de cabeza

Mareo

Raras †
†

Trastornos oculares
Raras
Trastornos cardiacos
Raras

†
Trastornos vasculares

Raras
†
†

†

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Raras †

Embolia pulmonar†
Trastornos gastrointestinales

Dolor abdominal
Vómitos
Diarrea
Distensión abdominal

Raras
Trastornos hepatobiliares
Raras Colecistitis

Colelitiasis†

†
†

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo

Prurito
Reacción en la piel
Irritación de la piel

Dermatitis alérgica
Eccema

Dermatitis de contacto

Eritema

Raras

Cloasma†

Prurito generalizado
Erupción (eritematosa prurítica)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Espasmos musculares

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Sensibilidad en las mamas

Dismenorrea,
†

Espasmo uterino

Galactorrea
Síndrome premenstrual

Raras

Secreción genital
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración

Malestar

Reacciones en el lugar de aplicación
(eritema, irritación, prurito, erupción cutanea)

Edema generalizado

Raras

erosión)

Exploraciones complementarias

Raras †
†

 
 
comercialización.

† 

SOBREDOSIFICACIÓN

 En caso de sospecha de sobredosis, 

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN Y OTRAS MANIPULACIONES
Se debe aplicar el parche inmediatamente después de extraerlo del sobre protector.

®, no deben 

®.
Después de usarlo, el parche transdérmico aún contiene cierta cantidad de principios 

CONSERVACIÓN

PRESENTACIÓN
® se presenta en sobres compuestos de cuatro capas: una pelicula de polietileno 

conteniendo 3 parches transdérmicos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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® Marca Registrada

Fecha de última revisión: 

© Janssen 2023

762418.pdf - Page 2 of 3 - April 18, 2023 - 13:22:33

®.
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urémico hemolítico, corea de Sydenham, herpes gestacional, pérdida de audición 
relacionada con la otosclerosis.

®.

®

® se debe realizar una anamnesis 

® en 

Irregularidades en el sangrado

sangre irregular (oligometrorragia o hemorragia intermenstrual), especialmente durante los 

de sangre irregulares después de un período de adaptación de aproximadamente 3 ciclos. 

® siguiendo el régimen recomendado, se debe 
®. Se deben considerar causas no 

® siguiendo las instrucciones descritas en 

®

®.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN

Interacciones farmacodinámicas

®

®

®

Pueden aparecer interacciones con medicamentos inductores de las enzimas 
microsomales lo cual puede dar lugar a un aumento en el aclaramiento de las hormonas 

).
Forma de empleo

mantener durante al menos 4 semanas después de la suspensión del tratamiento 

®, es decir, durante el tiempo de la administración 
concomitante del medicamento y hasta 28 días después de su interrupción.
El siguiente parche transdérmico se debe poner sin intercalar la semana habitual de 

Inhibición del metabolismo del etinilestradiol

® sobre otros medicamentos

concomitantes.

Pruebas de laboratorio

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo

®

®, 
no permiten obtener conclusiones sobre su seguridad durante el embarazo.

®, ® 
de inmediato.

®

Lactancia

pueden reducir la cantidad y cambiar la composición de la leche materna. Por lo tanto, no se 
®

Fertilidad

®.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

®

REACCIONES ADVERSAS

pueden ocurrir al principio del tratamiento pero normalmente disminuyen después de los 

Descripción de ciertas reacciones adversas

Listado tabulado de reacciones adversas

®

comparador), tomaron al menos una dosis del medicamento del estudio y proporcionaron 

Tabla 3: Frecuencia de las reacciones adversas

órganos y sistemas
Reacción Adversa

Infecciones e infestaciones

Raras
Pústulas en el lugar de aplicación

Raras †
†

†
†

Leiomioma uterino

Trastornos del sistema inmunológico

Raras
Trastornos del metabolismo y de la nutrición

Raras

Trastornos psiquiátricos

Insomnio
Disminución de la líbido

Raras

Trastornos del sistema nervioso
Dolor de cabeza

Mareo

Raras †
†

Trastornos oculares
Raras
Trastornos cardiacos
Raras

†
Trastornos vasculares

Raras
†
†

†

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Raras †

Embolia pulmonar†
Trastornos gastrointestinales

Dolor abdominal
Vómitos
Diarrea
Distensión abdominal

Raras
Trastornos hepatobiliares
Raras Colecistitis

Colelitiasis†

†
†

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo

Prurito
Reacción en la piel
Irritación de la piel

Dermatitis alérgica
Eccema

Dermatitis de contacto

Eritema

Raras

Cloasma†

Prurito generalizado
Erupción (eritematosa prurítica)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Espasmos musculares

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Sensibilidad en las mamas

Dismenorrea,
†

Espasmo uterino

Galactorrea
Síndrome premenstrual

Raras

Secreción genital
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración

Malestar

Reacciones en el lugar de aplicación
(eritema, irritación, prurito, erupción cutanea)

Edema generalizado

Raras

erosión)

Exploraciones complementarias

Raras †
†

 
 
comercialización.
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 En caso de sospecha de sobredosis, 

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN Y OTRAS MANIPULACIONES
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®.

poco después de iniciar el tratamiento.
Otras patologías

urémico hemolítico, corea de Sydenham, herpes gestacional, pérdida de audición 
relacionada con la otosclerosis.

®.

®

® se debe realizar una anamnesis 

® en 

Irregularidades en el sangrado

sangre irregular (oligometrorragia o hemorragia intermenstrual), especialmente durante los 

de sangre irregulares después de un período de adaptación de aproximadamente 3 ciclos. 

® siguiendo el régimen recomendado, se debe 
®. Se deben considerar causas no 

® siguiendo las instrucciones descritas en 

®

®.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN

Interacciones farmacodinámicas

®

®

®

Pueden aparecer interacciones con medicamentos inductores de las enzimas 
microsomales lo cual puede dar lugar a un aumento en el aclaramiento de las hormonas 

).
Forma de empleo

mantener durante al menos 4 semanas después de la suspensión del tratamiento 

®, es decir, durante el tiempo de la administración 
concomitante del medicamento y hasta 28 días después de su interrupción.
El siguiente parche transdérmico se debe poner sin intercalar la semana habitual de 

Inhibición del metabolismo del etinilestradiol

® sobre otros medicamentos

concomitantes.

Pruebas de laboratorio

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo

®

®, 
no permiten obtener conclusiones sobre su seguridad durante el embarazo.

®, ® 
de inmediato.

®

Lactancia

pueden reducir la cantidad y cambiar la composición de la leche materna. Por lo tanto, no se 
®

Fertilidad

®.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

®

REACCIONES ADVERSAS

pueden ocurrir al principio del tratamiento pero normalmente disminuyen después de los 

Descripción de ciertas reacciones adversas

Listado tabulado de reacciones adversas

®

comparador), tomaron al menos una dosis del medicamento del estudio y proporcionaron 

Tabla 3: Frecuencia de las reacciones adversas

órganos y sistemas
Reacción Adversa

Infecciones e infestaciones

Raras
Pústulas en el lugar de aplicación

Raras †
†

†
†

Leiomioma uterino

Trastornos del sistema inmunológico

Raras
Trastornos del metabolismo y de la nutrición

Raras

Trastornos psiquiátricos

Insomnio
Disminución de la líbido

Raras

Trastornos del sistema nervioso
Dolor de cabeza

Mareo

Raras †
†

Trastornos oculares
Raras
Trastornos cardiacos
Raras

†
Trastornos vasculares

Raras
†
†

†

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Raras †

Embolia pulmonar†
Trastornos gastrointestinales

Dolor abdominal
Vómitos
Diarrea
Distensión abdominal

Raras
Trastornos hepatobiliares
Raras Colecistitis

Colelitiasis†

†
†

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo

Prurito
Reacción en la piel
Irritación de la piel

Dermatitis alérgica
Eccema

Dermatitis de contacto

Eritema
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Cloasma†

Prurito generalizado
Erupción (eritematosa prurítica)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Espasmos musculares

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Sensibilidad en las mamas

Dismenorrea,
†
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Galactorrea
Síndrome premenstrual
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Secreción genital
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración

Malestar

Reacciones en el lugar de aplicación
(eritema, irritación, prurito, erupción cutanea)

Edema generalizado

Raras

erosión)

Exploraciones complementarias
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†
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poco después de iniciar el tratamiento.
Otras patologías

urémico hemolítico, corea de Sydenham, herpes gestacional, pérdida de audición 
relacionada con la otosclerosis.

®.

®

® se debe realizar una anamnesis 

® en 

Irregularidades en el sangrado

sangre irregular (oligometrorragia o hemorragia intermenstrual), especialmente durante los 

de sangre irregulares después de un período de adaptación de aproximadamente 3 ciclos. 

® siguiendo el régimen recomendado, se debe 
®. Se deben considerar causas no 

® siguiendo las instrucciones descritas en 
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INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN

Interacciones farmacodinámicas

®

®

®

Pueden aparecer interacciones con medicamentos inductores de las enzimas 
microsomales lo cual puede dar lugar a un aumento en el aclaramiento de las hormonas 
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Forma de empleo

mantener durante al menos 4 semanas después de la suspensión del tratamiento 

®, es decir, durante el tiempo de la administración 
concomitante del medicamento y hasta 28 días después de su interrupción.
El siguiente parche transdérmico se debe poner sin intercalar la semana habitual de 

Inhibición del metabolismo del etinilestradiol

® sobre otros medicamentos

concomitantes.
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®
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no permiten obtener conclusiones sobre su seguridad durante el embarazo.
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Lactancia
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Listado tabulado de reacciones adversas

®
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Prurito
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