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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

NuvaRing

0,120 mg/0,015 mg, sistema de liberacién vaginal
Etonogestrel/Etinilestradiol

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar a usar NuvaRing.
- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Asimismo, lea el prospecto regularmente si ya utiliza NuvaRing. Esto esimportante ya que
lainformacion en el prospecto podria cambiar.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe usted pasarlo a otras
personas.

- Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto o si sufre uno de los
efectos adversos descritos de forma grave, informe a su médico o farmacéutico.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:
1. Qué es NuvaRing y para qué se utiliza
2. Antes de usar NuvaRing

2.1 No use NuvaRing

2.2 Tenga especia cuidado con NuvaRing
3. Como usar NuvaRing
3.1 Formay momento de usar NuvaRing
3.2 Formade ponersey quitarse el NuvaRing
3.3 Tres semanas dentro, una semana fuera
3.4 Uso del anillo por primeravez
3.5 Sobredosis
3.6 Qué hacer s NuvaRing se expulsa accidentalmente de lavagina
3.7 Qué hacer s NuvaRing ha estado fuera de la vagina temporal mente
3.8 Qué hacer si € anillo se abre
3.9 Qué hacer s olvida ponerse un nuevo anillo después del periodo de descanso
3.10 Qué hacer s haolvidado quitarse € anillo
3.11 Qué hacer si no aparece el periodo o regla
3.12 Qué hacer si tiene un sangrado inesperado
3.13 Qué hacer si desea cambiar el dia en que empieza su periodo o regla
3.14 Qué hacer si desearetrasar su periodo o regla
3.15 Qué hacer si deseadejar de usar NuvaRing
Posibles efectos adversos
Conservacién de NuvaRing
Informacion adicional
6.1 Qué contiene NuvaRing
6.2 Aspecto de NuvaRing y contenido del envase
6.3 Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante
6.4 Ultima revision de este prospecto
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1. QUE ES NUVARING Y PARA QUE SE UTILIZA

NuvaRing es un anillo vaginal anticonceptivo

utilizado para evitar el embarazo. Cada anillo

contiene una pequefia cantidad de dos hormonas

sexuales femeninas, |lamadas etonogestrel y T 4mm
etinilestradiol. El anillo liberalentamente estas
hormonas al torrente sanguineo. Dada |la pegquefia
cantidad de hormonas liberadas, NuvaRing se
considera un anticonceptivo hormonal de bagja
dosis. 54 mm
Como NuvaRing libera dostipos diferentes de
hormonas, es considerado un anticonceptivo
hormonal combinado.

NuvaRing actlla como la pildora anticonceptiva combinada (la“ Pildora’), pero en vez de tomar
una pildora cada dia, el anillo se utiliza durante 3 semanas seguidas. NuvaRing libera dos
hormonas sexual es femeninas que impiden laliberacion de un 6vulo por los ovarios. Si no se
libera ninguin évulo, no puede quedarse embarazada.

2. ANTES DE USAR NUVARING

Informacioén general

En este prospecto se describen diversas situaciones en las que debe usted dejar de usar NuvaRing,
o0 en las que lafiabilidad de Nuvaring puede disminuir. En estas situaciones, no debe mantener
relaciones sexuales, 0 debe tomar medidas anticonceptivas adicionales no hormonales, por
egemplo, utilizar un preservativo u otro método de barrera. No utilice el método del ritmo o € de
latemperatura. Puede ser que estos métodos no sean fiables ya que NuvaRing altera los cambios
mensuales de temperatura del cuerpoy e moco cervical.

NuvaRing, al igual que otros anticonceptivos hor monales, no protege contra la infeccién por
VIH (SIDA) ni cualquier otra enfermedad de transmisién sexual.

2.1 No use NuvaRing

No use NuvaRing si tiene alguno de los trastornos descritos a continuacion. Si se encuentra en

alguna de estas situaciones, informe a su médico antes de empezar a utilizar NuvaRing. Su

médico |le puede aconsgjar otro método de control de natalidad distinto (no hormonal).

= Sitiene (o hatenido algunavez) un coagulo (trombosis) en un vaso sanguineo de las piernas,
pulmones (embolia pulmonar) u otros érganos.

= S hatenido agunavez un ataque al corazon, o una embolia cerebral, o si tiene (o hatenido

alguna vez) un trastorno que podria ser una sefia temprana de ataque a corazdn (como angina

de pecho, o un fuerte dolor en € pecho), o embolia cerebral (como ataque isquémico
transitorio o una pequefia embolia sin efectos residual es).

= Sitiene un trastorno que afecte ala coagulacion de la sangre, por € emplo una deficiencia de
proteina C.

= Sitiene o hatenido un tipo de migrafiallamado “ migrafia con aura’.
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= Siesdiabéticay se encuentran afectados |0s vasos sanguineos. tm

= Sitiene un factor de riesgo grave, o varios factores de riego de desarrollar trombosis, esto
podria ser unarazon por la que usted no puede usar NuvaRing (Ver también la seccion 2.2.1
“NuvaRing y trombosis’).

= Sitiene o hatenido unainflamacion del pancreas (pancreatitis), asociada a niveles altos de
grasas en su sangre.

» Sitiene o hatenido unaenfermedad grave del higado y su higado alin no funciona de forma
normal.

= Sitiene o hatenido un tumor benigno o maligno en el higado.

= Sitieneo hatenido o si sospecha que tiene un cancer de mama o de los 6rganos genitales.

= Sitiene agun sangrado vaginal sin explicacion.

= Siesaérgicaastinilestradiol o etonogestrel, 0 a cualquiera de los demas componentes de
NuvaRing.

Si cualquiera de estas circunstancias se presenta por primeravez mientras utiliza NuvaRing, deje

de usarlo y consulte a su médico inmediatamente. Entre tanto, utilice medidas anticonceptivas no
hormonales.

2.2 Tenga especial cuidado con NuvaRing

Si se encuentra en alguna de |as situaciones descritas a continuacion, informe a su médico antes

de empezar a usar NuvaRing. Asimismo, si alguna de |as siguientes enfermedades aparece 0

empeora mientras usa NuvaRing, consulte a su médico, quien le explicara la naturaleza de los

posibles riesgos.

e Siagun familiar directo padece o0 ha padecido algunavez cancer de mama;

e Sisufreepilepsia(ver laseccion 2.2.3. “NuvaRing y otros medicamentos’);

e Sipresentaenfermedad del higado (por jemplo, ictericia (color amarillo de piel y/o
mucosa)) o de lavesicula (por giemplo, piedras en lavesiculd);

e Si padece laenfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (inflamacion crénica del intestino);

e Si padece una enfermedad |lamada lupus eritematoso sistémico (una enfermedad que afecta
su sistema natural de defensas);

e Si padece una enfermedad |lamada sindrome hemolitico urémico (un trastorno de la
coagulacion de la sangre que causafalo del rifién);

e Si padece alguna enfermedad que aparecid por primeravez o empeord durante un embarazo
0 uso anterior de hormonas sexuales (por ejemplo, pérdida de oido, porfiria (una enfermedad
de la sangre), herpes del embarazo (erupcién cutanea con vesiculas durante €l embarazo), o
corea de Sydenham (enfermedad nerviosa en la que se producen movimientos involuntarios);

e Sitiene o hatenido algunavez cloasma (manchas de color amarillento-marrén en la pidl,
[lamadas “ manchas del embarazo”, particularmente en lacara); si este es el caso, evitela
exposicion excesiva a sol o los rayos ultravioleta;

e S tienetrastornos que hagan dificil el uso de NuvaRing, por eiemplo si padece
estrefiimiento, prolapso uterino (descenso de lamatriz) o siente dolor durante las relaciones
sexuales.

2.2.1 NuvaRingy trombosis

Latrombosis venosa es la formacién de un codgulo en la sangre, que puede bloquear una vena en
la pierna, pulmon (embolia pulmonar) u otros érganos.

El uso de cualquier anticonceptivo hormonal combinado, incluyendo NuvaRing, aumenta el
riesgo en lamujer de desarrollar una trombosis venosa en comparacion con una mujer que no
toma ninguin anticonceptivo hormonal combinado, pero no es tan alto como el riesgo durante el
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embarazo. Todavia no se sabe como influye NuvaRing en € riesgo de tener unatrombosis en tm
comparacion con las pildoras anticonceptivas. ®

El riesgo de trombosis venosa en usuarias de anticonceptivos hormonal es combinados aumenta:

e conlaedad;

e s uno de susfamiliares directos hatenido un coagulo en la sangre (trombosis) en lapierna,
pulmén, u otro érgano siendo joven;

e S tiene sobrepeso;

e s letienen que operar, 0 si no puede andar durante un tiempo debido a una herida o
enfermedad, o tiene una pierna enyesada. Es importante que informe a su médico de que esta
usando NuvaRing, ya que podriatenerse que parar €l tratamiento. Su médico podria
interrumpir el uso de anticonceptivos hormonal es varias semanas antes de una operacion o en

el momento de lainmovilizacién. Su médico también le informara de cuando debe empezar a
utilizar NuvaRing nuevamente cuando se haya restablecido.

El uso de anticonceptivos hormonal es combinados también ha sido relacionado con € aumento
del riesgo de padecer trombosis arterial (obstruccion de una arteria), por ejemplo en los vasos
sanguineos del corazon (atague al corazdn), o en €l cerebro (embolia cerebral).

El riesgo de trombosis arterial en usuarias de anticonceptivos hormonales combinados aumenta:
e conlaedad;

e s esfumadora. Al utilizar un anticonceptivo hormonal como NuvaRing serecomienda
que sobretodo deje de fumar, especialmente si tiene mas de 35 afios;

e S tiene sobrepeso;

e sitienelapresion arteria alta. Si su presion arterial aumenta durante el uso de NuvaRing su
médico podria aconsejarle que lo dejase;

e s agunfamiliar directo hatenido un ataque a corazdn o una embolia siendo joven;

e d tieneniveles altos de grasas en la sangre (colesterol o triglicéridos);

e s esdiabética

e sitiene migrafg;

e s padece algun problema de corazédn (ateraciones de las valvulas o del ritmo del corazén).

Tras unatrombosis, la recuperacion no siempre es completa. Muy ocasiona mente, pueden quedar
discapacidades graves y permanentes o latrombosis puede ser fatal.
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Quitese el NuvaRing y visite a su médico inmediatamente si nota posibles signos de
trombosis, tales como:

¢ dolor intenso y/o hinchazén de una de las piernas;

dolor intenso en el pecho que puede afectar al brazo izquierdo;

dificultad repentina al respirar;

tos fuera de lo habitual y sin mativo claro;

cualquier dolor de cabeza no habitual, intenso o prolongado, 0 empeoramiento de la migrafia;
pérdida parcia o total delavision o vision doble;

dificultades para hablar o incapacidad de hablar;

mareos 0 desmayos;

debilidad, sensacion extraria, 0 entumecimiento de cualquier parte de su cuerpo;

2.2.2 NuvaRing y cancer

Lasiguiente informacion se ha obtenido de estudios con anticonceptivos orales combinados y
podria ser aplicable a NuvaRing. No se dispone de informacion sobre la administracion por via
vagina de hormonas anticonceptivas (como NuvaRing).

Se han observado casos de tumores de mama con una frecuencia ligeramente mayor en mujeres
que utilizan pildoras anticonceptivas, pero se desconoce si esto se debe al tratamiento. Por
ejemplo, podria ser que se detectaran més tumores en las mujeres que usan pildoras
anticonceptivas porgque acuden a revision médica con mas frecuencia. Este aumento de frecuencia
disminuye gradua mente después de interrumpir el tratamiento. Es importante examinar sus
pechos regularmente e informar a su médico si nota algun bulto.

Rara vez se han comunicado casos de tumores de higado benignos, y en menos casos todavia
tumores de higado malignos en mujeres que usan la pildora anticonceptiva. Contacte con su
médico si tiene un dolor fuerte poco comin en el abdomen.

En usuarias de |la pildora anticonceptiva se ha observado que se produce con menos frecuencia
cancer de endometrio (el tejido que recubre el Gtero) o de ovarios. Esto también podria ser en €
caso de NuvaRing, pero no ha sido confirmado.

2.2.3 NuvaRing y otr os medicamentos

Informe siempre a médico que le recete NuvaRing sobre qué medicamentos o plantas
medicinales ya esta tomando. | nforme también a cual quier médico o dentista que le recete otro
medicamento (o al farmacéutico que se lo dispense) que esté utilizando NuvaRing. Ellos le podrén
informar si necesitatomar alguna medida anticonceptiva complementariay durante cuanto
tiempo, si fuera necesario.

¢ Algunos medicamentos pueden hacer que NuvaRing no actle correctamente. Esto puede
causar que disminuya la eficacia anticonceptiva de NuvaRing o que aparezca un sangrado
inesperado. Estos medicamentos pueden ser para el tratamiento de la epilepsia (por gjemplo
primidona, fenitoina, barbitdricos, carbamazepina, oxcarbazepina) y latuberculosis (por
gemplo rifampicina); o paralas infecciones por VIH (ritonavir) u otras enfermedades
infecciosas (griseofulvina) y preparados de plantas que contengan Hierba de San Juan.

e Si deseatomar preparados de plantas con la Hierba de San Juan mientras esta utilizando
NuvaRing, consulte primero a su médico.

¢ NuvaRing también puede interferir en la actividad de otros medicamentos, por gemplo
medicamentos que contengan ciclosporinay el antiepiléptico lamotrigina.
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e Se pueden usar tampones mientras utiliza NuvaRing. Péngase primero NuvaRing y luego €l !m
tampon. Tenga especial cuidado al quitarse el tampdn para que el anillo no sea expulsado e
accidentalmente. En caso de que se expulse, simplemente lave el anillo con aguafriaotibiay
vuelva a ponérsel o inmediatamente.

¢ El uso de espermicidas o productos para los hongos vaginales no reduce la eficacia
anticonceptiva de NuvaRing.

2.2.4 NuvaRing y embarazo

No deben utilizar NuvaRing mujeres embarazadas 0 que sospechen que pueden estarlo. Si se
gueda embarazada mientras usa NuvaRing debera quitarse el anillo y consultar a su médico.

2.2.5NuvaRingy lactancia

En general no se recomienda utilizar NuvaRing en caso de que esté dando el pecho. Si desea usar
NuvaRing dando el pecho consulte a su médico.

2.2.6 NuvaRing y conduccién y uso de maquinas
No es probable que NuvaRing afecte su capacidad de conducir o utilizar maguinas.

3. COMO USAR NUVARING
NuvaRing le ha sido recetado a usted personalmente. No debe darselo a otros.

3.1 Formay momento de usar NuvaRing

Puede colocarse y quitarse NuvaRing usted misma. Su médico le indicard en qué momento
empezar a utilizarlo por primeravez. El anillo vaginal debe insertarse en €l dia correcto de su
ciclo mensual (ver seccion 3.4 Uso del anillo por primeravez) y permanecer en lavagina durante
3 semanas seguidas. Es un buen habito tener la costumbre de comprobar regularmente si el anillo
esta todavia en su vagina. Después de la tercera semana, extraiga NuvaRing y deje pasar una
semana de descanso. Normal mente tendré su periodo mensual o regla durante este descanso sin
anillo.

3.2 Forma de ponersey quitarse e NuvaRing

1. Laveselas manos antes de ponerse o quitarse € anillo.

2. Escojalapostura que sea mas comoda para usted para insertérselo, por ejemplo de pie con
una pierna levantada hacia arriba, en cuclillas o estirada.

3. Retire NuvaRing de su sobre.

4. Sujete el anillo entre los dedos indice y pulgar, presione los lados opuestos e introduzca el
anillo en lavagina (ver figuras 1-4). Cuando NuvaRing esté en su sitio no debe notar nada. Si
se siente incomoda empuje suavemente NuvaRing al interior de lavagina. La posicion exacta
del anillo en €l interior de la vagina no esimportante.

5. Pasadas 3 semanas, quitese el NuvaRing de la vagina. Puede hacerlo enganchando €l anillo
con el dedo indice o sujetando con los dedos y estirando hacia fuera (ver figura5).

6. Elimine el anillo usado con la basura normal de la casa, preferiblemente en su sobre. No tire
NuvaRing a inodoro.
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Presione € anillo
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Figura 4A Figura 4B Figura 4C

Péngase €l anillo en la vagina con una mano (Figura 4A), si es necesario separe los labios
de la vagina con la otra. Empuje €l anillo al interior de la vagina hasta que lo sienta
comodo (Figura 4B). Deje e anillo en la vagina durante 3 semanas (Figura 4C).

Figura

NuvaRing puede retirarse

enganchando el anillo con el dedo

Q indice o sujetando entre el indicey €
dedo medio y estirando hacia fuera.

3.3 Tres semanas dentro, una semana fuera

1. El anillo vaginal debe permanecer en lavagina desde el dia en que se lo pone durante 3
semanas seguidas, ininterrumpidamente.
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2. Al cabo de 3 semanas quitese € anillo el mismo dia de lasemanague selo puso y alamisma tm
hora aproximadamente. Por gjemplo, si se o puso un miércoles aproximadamente alas 22.00 ®
h, debe quitarselo 3 semanas més tarde, en miércoles, aproximadamente alas 22.00 h.
3. Unavez que se haya quitado el anillo, no lo use durante una semana. Durante esta semana
debe producirse un sangrado vaginal. Normal mente empieza 2-3 dias después de quitarse €l
NuvaRing.
4. Podngase un nuevo anillo exactamente después del intervalo de 1 semana (de nuevo el mismo
diade lasemanay aproximadamente ala misma hora), incluso si alin no hadejado de
sangrar.

Si se pone & nuevo anillo con més de 3 horas de retraso, |a eficacia anticonceptiva puede
reducirse. Sigalasinstrucciones de la seccion 3.9 “Qué hacer si olvida ponerse un nuevo
anillo después del periodo de descanso”.

Si usa NuvaRing como se ha descrito mas arriba, su sangrado tendra lugar aproximadamente los
mismos dias cada mes.

3.4 Uso del anillo por primeravez:
» S no ha usado anticoncepcion hormonal en el mes anterior.

Péngase el NuvaRing el primer dia de su ciclo natural (es decir, €l primer dia de su
menstruacion). NuvaRing empieza a actuar enseguida. No necesitatomar otras medidas
anticonceptivas.

También se puede empezar con NuvaRing entre el dia2y €l 5 de su ciclo, pero en caso de
gue tenga relaciones sexuales durante los primeros 7 dias de uso de NuvaRing, aseglrese de
utilizar un método anticonceptivo complementario (por € emplo un preservativo). Sélo debe
seguir esta recomendacion durante el uso del primer anillo.

» S usaba una pildora combinada en €l mes anterior.

Empiece a usar NuvaRing como mas tarde el dia siguiente después del periodo de descanso
de su pildora actual. Si el envase de su pildora también contiene comprimidos inactivos,
empiece NuvaRing como méstarde a diasiguiente del dltimo comprimido inactivo. Si no
esta segura de qué comprimido es, consultelo a su médico o a su farmacéutico. No alargue
nunca el periodo de descanso de su pildora actual més all& de lo recomendado.

Si hatomado su pildora actual de forma continuaday correctay esté segura de que no esta
embarazada, también puede dejar de tomar la pildora cualquier diade su ciclo actual y
empezar con NuvaRing inmediatamente.

= S usaba un parche transdérmico el mes anterior.

Empiece a usar NuvaRing como mas tarde el dia siguiente después del periodo de descanso
sin parche. No alargue nunca el periodo de descanso sin parche mas alla de lo recomendado.

Si hautilizado el parche de forma continuaday correctay esté segura de que no esta
embarazada, también puede dejar €l parche cualquier diay empezar con NuvaRing
inmediatamente.

» S usaba una pildora con progestageno solo (minipildora) en el mes anterior.

Puede dejar de tomar su minipildora cualquier diay empezar NuvaRing al diasiguienteala
misma hora. Pero asegurese de que también usa un método anticonceptivo complementario
(preservativo) durante los primeros 7 dias de usar €l anillo.

= S usaba un inyectable, un implante o un dispositivo intrauterino [DIU] con carga hormonal
(progestageno) en el mes anterior.
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Empiece a usar NuvaRing en e momento en que deberiarecibir la siguiente inyeccion o e dia tm
gue le extraigan el implante o € DIU. Pero asegurese de utilizar un método anticonceptivo ®
complementario (un preservativo) durante los primeros 7 dias de usar €l anillo.

* Después del parto.
Si acaba de tener un nifio, su médico le puede aconsgjar que espere hasta que aparezca su
primeraregla normal antes de empezar con NuvaRing. A veces es posible empezar antes, su

médico le aconsejard como hacerlo. Si estd dando € pecho y desea utilizar NuvaRing debe
consultarlo primero con su médico.

= Después de un aborto.
Consulte a su médico.

3.5 Sobredosis

No se han descrito efectos dafinos graves por sobredosis de las hormonas de NuvaRing. Si
accidentalmente se hainsertado mas de un anillo puede tener nduseas, vémitos o sangrado
vaginal. Si descubre que un nifio se ha expuesto a las hormonas de NuvaRing, consulte asu
médico.

3.6 Qué hacer si NuvaRing se expulsa accidentalmente de la vagina

NuvaRing puede expul sarse accidental mente fuera de la vagina, por g emplo si no selo ha
insertado adecuadamente, a quitarse un tampdn, durante las relaciones sexuales, en caso de
estrefiimiento o si tiene prolapso uterino (descenso de la matriz). Por ello, debe comprobar
regularmente si el anillo esta en su vagina.

Si seexpulsa el anillo y no han pasado 3 horas, todavia le protegera del embarazo. Puede lavar €l
anillo con aguafria o tibia (no utilice agua caliente) y volvérselo aponer. Si expulsael anilloy
pasan més de 3 horas, podria no protegerladel embarazo, ver recomendacion en la seccién 3.7
“Qué hacer s € anillo ha estado fuera de la vagina temporal mente”.

3.7 Qué hacer s NuvaRing ha estado fuera de la vagina temporalmente

En lavagina, NuvaRing liberalentamente hormonas al cuerpo paraevitar e embarazo. Si € anillo
ha estado fuera de la vagina durante mas de 3 horas, podria no protegerla del embarazo. Por tanto,
el anillo no puede estar fuera de la vagina durante mas de 3 horas (en veinticuatro horas).

e En caso de que el anillo haya estado fuera de lavaginay hayan pasado menos de 3 horas,
todaviala protegerd del embarazo. Debe ponerse el anillo tan pronto como sea posible siempre
dentro delas 3 horas.

e Encaso dequeel anillo esté fuera de la vagina o sospeche gque haya estado fuera de lavagina
durante mas de 3 horas en la 12 0 22 semana, podria no protegerla del embarazo. Péngase €l
anillo tan pronto como lo recuerde y déjelo en lavagina durante a menos 7 dias seguidos. Use
un preservativo si mantiene relaciones sexuales durante esos 7 dias. Si esta en laprimera
semana, y hamantenido relaciones sexuales en los 7 dias anteriores, existe la posibilidad de
gue estuviese embarazada. En ese caso, consulte a su médico.

¢ Si el anillo haestado fuera de lavagina o se sospecha que ha estado fuera de la vagina durante
mas de 3 horas en la 32 semana, podria no protegerla del embarazo. Debe quitarse el anilloy
escoger unade las dos opciones siguientes:

1. Péngase un nuevo anillo inmediatamente.

Nota: Al ponerse un nuevo anillo iniciard un nuevo ciclo de uso de tres semanas y
puede ser que no aparezca el periodo. Sin embargo, puede producirse sangrado o
manchado durante ese ciclo.

2. No se ponga un nuevo anillo. Deje pasar el sangrado y pongase un nuevo anillo no més
tarde de 7 dias desde el momento en que el anillo anterior se quit6 o se expul so.
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Nota: Esta opcion solo debe escogerse si €l anillo se ha utilizado continuadamente tm
durante los 7 dias anteriores, o

3.8 Quéhacer s € anilloseabre

En muy raras ocasiones el anillo de NuvaRing puede abrirse. Si nota que NuvaRing se ha abierto,
quitese el anillo y pdngase uno nuevo tan pronto como sea posible. Tome precauciones
anticonceptivas complementarias (por € emplo un preservativo) durante los 7 dias siguientes. Si
hatenido relaciones sexual es antes de notar que el anillo se habia abierto, consulte con su médico.

3.9 Qué hacer si olvida ponerse un nuevo anillo después del periodo de descanso

Su periodo de descanso sin anillo hadurado méas de 7 dias. Pngase un nuevo anillo en la
vaginatan pronto como o recuerde. Tome medidas anticonceptivas adicionales (por jemplo un
preservativo) si mantiene rel aciones sexuales durante los siguientes 7 dias. Si ha tenido
relaciones sexuales en este Periodo sin anillo existe la posibilidad de que se hubiera quedado
embar azada. En tal caso, informe a su médico inmediatamente. Cuanto mas largo sea el Periodo
sin anillo, el riesgo de quedarse embarazada aumenta.

3.10 Qué hacer s haolvidado quitarse € anillo

e Si €l anillo haestado en lavaginaentre 3y 4 semanas, todavia la protegera del embarazo.
Deje pasar su periodo normal de descanso de una semanasin anillo y posteriormente péngase
uno nuevo.

e Si el anillo haestado en la vagina durante mas de 4 semanas, existe la posibilidad de
embarazo. Contacte con su médico antes de empezar con un nuevo anillo.

3.11 Qué hacer si no aparece el periodo oregla

e Hausado NuvaRing segln lasinstrucciones.

Si no aparece el periodo, pero ha usado NuvaRing segun las instrucciones y no hatomado

otros medicamentos, es muy improbable que esté embarazada. Continte usando NuvaRing

de laformahabitual. Sin embargo, si tiene dos faltas seguidas puede estar embarazada, por o
gue debe comunicarselo a su médico inmediatamente. No se ponga el siguiente NuvaRing

hasta que su médico haya comprobado que no estd embarazada.
e Si sehadesviado de las recomendaciones de uso de NuvaRing.

Si no se presentase su sangrado habitual en el periodo de descanso de una semanasin anillo 'y
se hadesviado del régimen recomendado, existe la posibilidad de que pueda estar

embarazada, por |0 que deberd contactar con su médico antes de ponerse un nuevo anillo.

3.12 Qué hacer s tiene un sangrado inesperado

En algunas mujeres, durante el uso de NuvaRing puede aparecer un sangrado vaginal inesperado
entre sus periodos menstruales. Puede necesitar proteccion higiénica. De todas formas, continte
utilizando €l anillo delaformanormal, no selo quite. Si € sangrado continla, se hace més
intenso o empieza de nuevo, consulte a su médico.

3.13 Qué hacer si desea cambiar €l dia en que empieza su periodo oregla

Si usa NuvaRing seguin las instrucciones, tendré su periodo menstrual (sangrado por deprivacion)
en el periodo de descanso sin anillo. Si quiere cambiar este dia, tiene que acortar (jnunca aargar!)
el periodo de descanso sin anillo. Por gemplo, si su periodo suele empezar un viernesy quiere
cambiarlo a un martes, es decir 3 dias antes, entonces debera ponerse su siguiente anillo tres dias
antes del dia habitual. Si su periodo de descanso se hace muy corto (por gjemplo 3 dias 0 menos),
puede ser que no tenga sangrado durante este periodo. Puede presentar algunos episodios de
manchado (gotas 0 manchas de sangre) o sangrado por disrupcién durante el uso del siguiente
anillo.

Si no esta segura de cémo hacerlo, consulte a su médico.
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3.14 Qué hacer s desearetrasar su periodo oregla !m

Puede retrasar su periodo (sangrado por deprivacion) poniéndose un nuevo anillo inmediatamente
después de quitarse el anillo actual, sin dgjar periodo de descanso entre anillos. Puede dejarse
puesto € nuevo anillo durante 3 semanas como maximo. Durante €l uso del nuevo anillo, puede
experimentar manchado (gotas o manchas de sangre) o sangrado irregular. Cuando desee que
empiece su periodo simplemente quitese €l anillo.

Puede consultar a su médico antes de decidir retrasar su periodo menstrual .

3.15 Qué hacer si deseadegjar de usar NuvaRing

Puede dejar de utilizar NuvaRing en cual quier momento que lo desee. Si ho desea quedar
embarazada consulte a su médico sobre otros métodos anticonceptivos.

S dgjade utilizar NuvaRing porque desea quedarse embarazada, se recomienda esperar hasta que
hayatenido su primeraregla natural antes de intentar concebir. Esto le ayudara a calcular lafecha
del parto.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual gque todos los medicamentos, NuvaRing puede tener efectos adversos, aungue no todas las
personas los sufran.

En las secciones 2.2.1 “NuvaRing y trombosis’ y 2.2.2 “NuvaRing y cancer” se describen
reacciones graves observadas con NuvaRing, asi como |os sintomas relacionados.

Usuarias de NuvaRing han informado de |os siguientes efectos adversos:

e Efectos adversos frecuentes (af ectan a mas de 1 de 100, pero menos de 1 de 10 mujeres): dolor
de cabeza; molestias vaginales (por €. flujo vaginal, infeccién vaginal); aumento de peso;
nauseas; dolor en las mamas; cambios del humor (por €. humor depresivo e inestabilidad
emocional); menstruacion dolorosa; acné; disminucion de lalibido; dolor abdominal; migrana;
expulsion del anillo, problemas durante las relaciones sexuales y sensacion de cuerpo extrafio.

o Efectos adversos poco frecuentes (afectan amas de 1 de 1000, pero menos de 1 de 100
mujeres): picor en lazona genital; sarpullido; mareos; ansiedad; diarreas y vémitos; infeccion
urinaria o de lavejiga; formacion de tumores en las mamas; problemas relacionados con el
anillo en el varén (por g. durante | as relaciones sexuales); inflamacion del cuello del tero;
dolor de espalda; aumento del tamafio del abdomen,; fatiga.

e Efectos adversos raros (afectan amés de 1 de 10.000, pero menos de 1 de 1000 mujeres):
reacciones de hipersensibilidad; ronchas en la piel; coadgul os de sangre.

Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre uno de los efectos adversos
descritos de forma grave, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE NUVARING
Conservar NuvaRing en el envase original atemperatura no superior a 30°C.

Debe ponerse NuvaRing antes de que pasen 4 meses a partir de lafecha de dispensacion (anotado
enlacgay e sobre) o de lafechade caducidad, la que sea anterior.

No utilice NuvaRing si observa cambios en el color del anillo o cualquier signo visible de
deterioro.

iMantenga NuvaRing fuera del alcancey dela vista de los nifios!
6. INFORMACION ADICIONAL

6.1 Qué contiene NuvaRing

- L os principios activos son etonogestrel (11,7 mg) y etinilestradiol (2,7 mg).
- L os demas componentes son: copolimero de acetato de vinilo y etileno (un tipo de pléstico
gue no se disuelve en € cuerpo) y estearato de magnesio.

MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

Agencia Espafiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios



Etonogestrel y etinilestradiol se liberan del anillo en una proporcion de 0,120 mg/diay tm
0,015 mg/dia, durante tres semanas. L

6.2 Aspecto de NuvaRing y contenido del envase

NuvaRing es un anillo flexible, transparente y casi incoloro, que mide 54 mm de ancho.

Cada anillo se envasa en un sobre de aluminio que puede volverse a cerrar. El sobre se presentaen
unacajade cartdn junto a este prospecto. Cada caja contiene 1 o 3 anillos.

6.3 Titular dela autorizacion de comercializacién y fabricante

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Organon Espafiola, S.A.

Ctra. Hospitalet, 147-149

CityParc — Edificio Amsterdam

08940 Cornella de L1obregat (Barcelona)

Responsabl e de la fabricacién:
N.V. Organon, Oss (Holanda)
PO Box 20

5340 BH Oss

Holanda
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Organon (Ireland) Ltd., Fabricante alternativo. Slo seimprime .I I I
PO Box 2857 1 prospecto por fabricante

Drynam Road
Swords, Co. Dublin
Irlanda

NUmero de autorizacion de comercializacion:
64570

6.4 Ultima revision de este prospecto
Este prospecto fue aprobado en diciembre 2006

S| TIENE ALGUNA OTRA PREGUNTA O NECESITA LA INFORMACION DE
PRESCRIPCION DE NUVARING COMPLETA, CONSULTE A SUMEDICO O
FARMACEUTICO.
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