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Lea atentamente esta informacién antes de comen-
zar a utilizar este medicamento. Conservar este
prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

Si tiene preguntas adicionales, consulte con su
médico de cabecera.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no
lo comparta con otros. Podria perjudicarlos, ain
cuando los sintomas sean los mismos que los suyos.
Si alguno de los efectos adversos se hace importan-
te o si Ud. nota cualquier efecto colateral que no
esté documentado en este prospecto, por favor
hacerlo saber a su médico.
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1. ¢ Qué es ELLERING® y para qué se utiliza?

ELLERING® es un sistema de liberacién vaginal que se utiliza como anticonceptivo, es decir, para evitar
el embarazo. Cada anillo vaginal contiene una pequena cantidad de dos hormonas sexuales femeninas,
etonogestrel y etinilestradiol. ELLERING® libera lentamente estas hormonas al torrente sanguineo a
través de las paredes de la vagina. De acuerdo a la minima cantidad de hormonas que se liberan dia a
dia se considera que ELLERING® es un anticonceptivo de dosis bajas.

El ELLERING® acttia de la misma manera que los anticonceptivos hormonales por via oral (las conven-
cionales “pildoras anticonceptivas”). Pero en vez de tomar una pildora diariamente el anillo se utiliza
durante 3 semanas seguidas ininterrumpidas. Las hormonas que se van liberando impiden la ovulacion
(es decir que los ovarios expulsen évulos a las trompas). Si no se liberan los dvulos no se puede producir
el embarazo.

La ventaja que ofrece el ELLERING® es que Ud. no tiene que acordarse de tomar todos los dias a la
misma hora las pildoras anticonceptivas.

2. Antes de usar el ELLERING®

El ELLERINGS, al igual que otros anticonceptivos hormonales, no protege contra las enfermeda-
des de transmision sexual como el VIH (SIDA), hepatitis B, uretritis, entre otras.

No debe usar el ELLERING®:

* Si es alérgica al etonogestrel o al etinilestradiol o a cualquiera de los demas componentes de este medi-
camento.

* Si tiene o ha tenido un codgulo en una vena de las piernas (trombosis venosa) o en el pulmon (trom-
boembolismo de pulmén), o en otros 6rganos.

e Si padece una enfermedad grave de corazén o recientemente ha sufrido un ataque cardiaco.

* Si recientemente ha sufrido un accidente cerebrovascular o ha padecido un trastorno que puede ser
un signo temprano de un accidente cerebrovascular.

* Si tiene un factor de riesgo serio o varios factores de riesgo para desarrollar un codgulo sanguineo.

* Si tiene un trastorno que afecte la coagulacion de la sangre.

* Si tiene una cirugia mayor (oncoldgica, ortopédica, pelviana, etc.) y su capacidad para moverse esta
limitada por un largo periodo de tiempo.

* Si tiene o tuvo migrafa (sobre todo un tipo de migrafia denominada “con aura”).

* Si padece diabetes con dafio en los vasos sanguineos.

* Si tiene una enfermedad severa del pancreas (pancreatitis) asociada a un aumento de los triglicéridos
sanguineos.

* Si padece de una enfermedad hepética severa y no esté resuelta.

* Presencia de tumores hepaticos.

* Si tiene o se sospecha que tenga una enfermedad maligna de sus genitales o mamas.

* Si padece de sangrados por la vagina que no esta estudiado.

* Si estd embarazada o piensa que podria estarlo.

Si cualquiera de estas condiciones se presenta por primera vez mientras utiliza el anillo vaginal, quitese-
lo de inmediato y consulte con su médico. Mientras tanto, si necesita utilizar medidas anticonceptivas,
use métodos no hormonales (por ejemplo preservativo).

No utilice ELLERING® si tiene hepatitis C o estd tomando medicamentos que contienen ombitasvir /
paritaprevir / ritonavir y dasabuvir.

Tenga especial cuidado con el ELLERING®
Consulte a su médico antes de empezar a utilizar el ELLERING®.

A continuacién se citan otras razones por las que ELLERING® puede no ser adecuado para usted. Si

usted se encuentra en alguno de estos casos, informe a su médico antes de utilizar este medicamento:

* Si un familiar cercano tiene o tuvo cancer de mama.

* Si tuvo epilepsia y toma medicamentos para controlarla.

* Si padece de una enfermedad hepatica o de la vesicula biliar.

* Si tiene enfermedad crénica del intestino como colitis ulcerosa o enfermedad de Chron.

* Si tiene una enfermedad reumética denominada lupus eritematoso sistémico.

* Si tuvo sindrome urémico hemolitico.

* Si tiene una enfermedad rara de los glébulos rojos denominada anemia falciforme.

* Si tiene niveles elevados de triglicéridos en sangre. Esta condicién se puede asociar con proble-
mas graves del pancreas.

* Si tiene una operacion o si su capacidad para movilizarse estara afectada durante bastante tiempo.

* Si ha dado a luz, debe preguntarle a su médico en que momento podria utilizar el anillo vaginal.

* Si ha tenido una enfermedad que aparecié o empeord durante el embarazo o con el uso de hormonas
cémo por ejemplo: pérdida de la audicién, corea, porfiria, herpes gestacional, angioedema, etc.

* Si tiene o ha tenido cloasma (parches de pigmentacién marrén amarillento en la piel, particularmente
en la cara); Si este es el caso, debera evitar la exposicién al sol o a la radiacion ultravioleta durante el uso
del anillo.

* Si tiene un problema en los genitales que le dificulte la colocacién del anillo como prolapso genital.

Cuando el ELLERING® se usa en presencia de cualquiera de estas condiciones, es posible que su
médico tenga que examinarla regularmente.

Busque asistencia médica urgente: si nota posibles signos de un coagulo de sangre que pueden signifi-
car que estd sufriendo un codgulo de sangre en la pierna (es decir, trombosis venosa profunda), un
coagulo de sangre en el pulmén (es decir, embolia pulmonar), un ataque al corazén o un ictus (ver
abajo).

Posibilidad de desarrollar coagulos

Coagulos en las venas
Un coédgulo que se forma dentro de una vena puede blogquearla (esto se llama trombosis venosa). Esto
puede ocurrir en las venas de las piernas, del pulmén o en otros sitios.

El uso de los anticonceptivos hormonales pueden incrementar el riesgo de desarrollar trombosis
venosa en comparacion con las mujeres que no utilizan ninglin anticonceptivo hormonal. El riesgo de
esta situacion es mayor durante el primer afo de uso y también al reanudar el tratamiento anticoncepti-
vo después de un periodo de 4 semanas o mas.

No obstante es importante que sepa que el riesgo es mucho menor que el que se da durante el
embarazo y puerperio.

El riesgo de padecer un codgulo en las venas con el anillo vaginal es similar al riesgo que proveen los
anticonceptivos hormonales en pildoras.

Si utiliza un anticonceptivo hormonal el riesgo se incrementa mas:

* A mayor edad.

* Si hay familiares cercanos con antecedentes de trombosis venosa.

* Si tiene sobrepeso u obesidad.

* Si debe someterse a una cirugia o si su capacidad para movilizarse se encuentra limitada por tiempo
prolongada (internaciones, posoperatorios, fracturas, etc.). Si esto ocurre es importante que le informe
a su médico que esté4 usando el Anillo Vaginal puesto que seguramente interrumpira el tratamiento. Su
médico puede indicarle que deje el anticonceptivo hormonal varias semanas antes de una cirugia
programada o cuando se encuentre con movilidad reducida. Su médico también le indicaré cuando
puede colocarse nuevamente el Anillo una vez que solucioné su problema de movilidad.

Coagulos en las arterias

Un coédgulo en las arterias puede causar problemas muy graves. Por ejemplo si ocurre en una arteria del
corazén puede ocasionar un infarto y si ocurre en el cerebro un accidente cerebrovascular.

El uso de anticonceptivos hormonales se relacioné con un incremento en la formacién de coagulos en
las arterias. Este riesgo se incrementa mas si:

e Tiene mayor edad.

* Si fuma. Al utilizar un anticonceptivo hormonal combinado como los Anillos Vaginales se reco-
mienda firmemente dejar de fumar especialmente si tiene méas de 35 afos.

* Si tiene sobrepeso u obesidad.

* Si tiene presion alta.

* Si un familiar cercano ha tenido un infarto de corazén o un ataque cerebral a edades tempranas.

* Si tiene triglicéridos elevados en sangre.

* Si padece de migrafias.

* Si tiene problemas en el corazén con las valvulas o arritmias crénicas.

¢Cémo reconocer la aparicién de un coagulo en la sangre?
Consulte rdpidamente con su médico si nota alguno de los siguientes signos y sintomas.

¢ Experimenta alguno de estos sintomas? ¢ Qué es posible que esté pasando?

Hinchazén de una pierna o pie o a lo largo de una Trombosis venosa profunda
vena de la pierna o pie, especialmente cuando va
acompanada de:

Dolor o sensibilidad en la pierna, que tal vez se
advierta sélo al ponerse de pie o caminar. Aumen-
to de la temperatura en la pierna afectada.
Cambio de color de la piel de la pierna, p. €]. si se

pone palida, roja o azul.

Falta de aire repentina sin causa conocida o respira- | Embolia pulmonar
cion rapida.

Tos repentina sin una causa clara, que puede
arrastrar sangre.

Dolor en el pecho agudo que puede aumentar al
respirar hondo.

Aturdimiento intenso o mareo.

Latidos acelerados o irregulares del corazén. Dolor
intenso del estdbmago.

Si no esté segura, consulte a un médico, ya que
algunos de estos sintomas como la tos o la fatiga se
pueden confundir con una afeccién mas leve como
una infeccién respiratoria (p. €j. un “catarro comin”).

¢ Qué suele ocurrir si se forma un coagulo de sangre en una vena?

El uso de anticonceptivos hormonales combinados se ha relacionado con un aumento del riesgo de
coagulos de sangre en las venas (trombosis venosa). No obstante, estos efectos adversos son raros. Se
producen con mas frecuencia en el primer afo de uso de un anticonceptivo hormonal combinado.

Si se forma un codgulo de sangre en una vena de la pierna o del pie, puede provocar trombosis
venosa profunda (TVP).

Si un codgulo de sangre se desplaza desde la piernay se aloja en el pulmén puede provocar una embolia
pulmonar.

En muy raras ocasiones se puede formar un coagulo en una vena de otro érgano como el ojo (trombosis
de las venas retinianas).

¢Cuando es mayor el riesgo de presentar un coagulo de sangre en una vena?

El riesgo de presentar un codgulo de sangre en una vena es mayor durante el primer afio en el que se
toma un anticonceptivo hormonal combinado por primera vez. El riesgo puede ser mayor también si
vuelve a empezar a tomar un anticonceptivo hormonal combinado (el mismo medicamento o un medi-
camento diferente) después de una interrupcion de 4 semanas o mas.

Después del primer afio, el riesgo disminuye, pero siempre es algo mayor que si no estuviera tomando
un anticonceptivo hormonal combinado. Cuando deja de utilizar el anillo vaginal, su riesgo de presen-
tar un codgulo de sangre regresa a la normalidad en pocas semanas.

¢Cual es el riesgo de presentar un coagulo de sangre?

El riesgo depende de su riesgo natural de TEV y del tipo de anticonceptivo hormonal combinado que
esté tomando. El riesgo global de presentar un codgulo de sangre en la pierna o en el pulmén (TVP o
EP) con el anillo vaginal es pequefio.

* De cada 10.000 mujeres que no usan un anticonceptivo hormonal combinado y que no estan embara-
zadas, unas 2 presentaran un codgulo de sangre en un afio.

* De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene levonorges-
trel, noretisterona o norgestimato, unas 5-7 presentaran un coagulo de sangre en un afio.

* De cada 10.000 mujeres que usan un anticonceptivo hormonal combinado que contiene norelgestro-
mina, o etonogestrel como ELLERING®, entre unas 6 y 12 mujeres presentaran un codgulo de sangre
en un ano.

* El riesgo de presentar un codgulo de sangre dependera de sus antecedentes personales.

Riesgo de presentar un coagulo de sangre en un aiio

Mujeres que no utilizan un comprimido / parche
/ anillo hormonal combinado y que no estén
embarazadas

Unas 2 de cada 10.000 mujeres

Trombosis de las venas retinianas (coagulo de
sangre en el 0jo)

Sintomas que se producen con mas frecuencia en
un ojo:

Pérdida inmediata de vision.

O bien: Visién borrosa indolora, que puede evolu-
cionar hasta pérdida de la vision.

Mujeres que utilizan un comprimido anticonceptivo
hormonal combinado que contiene levonorgestrel,
noretisterona o norgestimato

Unas 5-7 de cada 10.000 mujeres

Mujeres que utilizan ELLERING® Unas 6-12 de cada 10.000 mujeres

Dolor, molestias, presion, pesadez en el pecho. Infarto de miocardio / angina de pecho
Sensacién de opresion o plenitud en el pecho,
brazo o debajo del esternédn.

Sensacién de plenitud, indigestion o ahogo.
Malestar de la parte superior del cuerpo que irradia
a la espalda, la mandibula, la garganta, el brazo y el
estbmago.

Sudoracién, nduseas, vomitos o mareo.

Debilidad extrema, ansiedad o falta de aliento.

Latidos del corazén acelerados o irregulares.

Debilidad o entumecimiento repentino de la cara, ACV
brazo o pierna, especialmente en un lado del
cuerpo.

Confusién repentina, dificultad para hablar o para
comprender.

Dificultad repentina de vision en un ojo o en ambos.
Dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida
del equilibrio o de la coordinacion.

Dolor de cabeza repentino, intenso o prolongado
sin causa conocida.

Pérdida del conocimiento o desmayo, con o sin
convulsiones.

A veces los sintomas de un ACV pueden ser breves,
con una recuperacion casi inmediata y completa,
pero de todos modos debe buscar asistencia
médica urgente ya que puede correr riesgo de sufrir
otro ACV.

Coagulos de sangre que bloguean otros vasos
sanguineos

Hinchazén y ligera coloracién azul de una extremidad.
Dolor de estomago intenso (abdomen agudo).

Riesgo de enfermedad oncolégica (cancer)

No se dispone de informacién sobre el impacto del ELLERING®.

Con los anticonceptivos hormonales se ha observado un pequefio incremento en el riesgo de cancer
de mama, aunque se desconoce si existe una relacion causal. Debe informarle a su médico si en sus
familiares cercanos hay antecedentes de cancer de mama. Rara vez se han informado casos de tumores
hepaticos benignos y menos frecuentemente de tumores malignos. Debe contactar a su médico si
presenta dolor abdominal severo. La posibilidad de céncer de cuello uterino puede ser ligeramente
mayor en mujeres con infeccién por el virus HPV que usan anticonceptivos hormonales. No obstante es
probable que ese incremento del riesgo no se deba a los anticonceptivos y si al comportamiento sexual
asociado a otros factores.

Nifas y adolescentes
No estd estudiada la eficacia y seguridad del ELLERING® en mujeres menores de 18 afos.

Uso de ELLERING® con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden hacer que ELLERING® sea menos efectivo en prevenir el embarazo o
pueden causar un sangrado vaginal inesperado. Estos son:

* Medicamentos para tratar la epilepsia como primidona, fenobarbital, fenitoina, carbamacepina,
oxcarbacepina, topiramato, felbamato.

* Medicamentos para tratar una infeccién denominada tuberculosis cémo la rifampicina.

* Medicamentos para tratar la infeccién por VIH como el ritonavir.

* Antibidticos para tratar diversas infecciones (excepto a amoxicilina y la doxiciclina que han demostra-
do no influir en la liberacién de las hormonas del anillo vaginal).

Un medicamento herbario denominado hipérico o hierba de San Juan también puede interferir con la
eficacia del ELLERING®.

El ELLERING® pueden afectar el buen funcionamiento de otros medicamentos como la ciclosporina y la
lamotrigina.



Se pueden utilizar tampones mientras se usa ELLERING® . Coloque el ELLERING® antes de insertar el
tampon. Debe tener cuidado al retirar el tampén para asegurarse de no extraer el anillo accidentalmen-
te. Si el ELLERING® se sale, solo lavelo con agua (no use agua caliente) y vuelva a colocérselo inmediata-
mente.

El uso de espermicidas o de productos para tratar hongos vaginales no afectan la eficacia de ELLERING®.

Analisis de laboratorio
Si le realizan algin andlisis clinico de sangre y orina, avisele a su médico que esta utilizando el ELLERING®.
Se pueden afectar algunos resultados.

Embarazo y lactancia

El ELLERING® no debe ser utilizado en mujeres embarazadas o que sospechen que pueden estarlo. Si
se embaraza mientras utiliza ELLERING® debe quitarselo y consultar con su médico.

No se recomienda utilizar ELLERING® durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
No es probable que se afecte la capacidad de conducir.

Informacién adicional sobre los anticonceptivos hormonales

Los anticonceptivos hormonales combinados como el ELLERING® también pueden proveer otros
beneficios para la salud ademas de la anticoncepcion.

Sus menstruaciones pueden ser mas escasas y de menor duraciéon. En consecuencia el riesgo de
anemia podria ser menor. Los dolores menstruales pueden volverse menos severos o pueden desapa-
recer. Mientras use ELLERING® es posible que las menstruaciones se limiten al periodo en el cual no
utiliza el anillo. Se ha reportado que los siguientes trastornos serios se dan con menor frecuencia en
quienes utilizan anticonceptivos hormonales (con dosis aproximadas de 50 microgramos de etinilestra-
diol) que en quienes no la usan:

e Cancer de endometrio.

e Cancer de ovario.

¢ Enfermedad benigna de la mama.

¢ Quistes ovaricos.

* Infecciones pelvianas.

* Embarazo ectépico.

3. Como usar el ELLERING®

Puede colocarse y quitarse el ELLERING® usted misma. Su médico le indicara cuando debe comenzar
a usarlo. El anillo debe colocarse el dia correcto de su ciclo menstrual y dejarlo colocado durante 3
semanas consecutivas. Es un buen habito controlar regularmente que el anillo esté bien colocado
dentro de la vagina.

Después de la tercera semana retire el ELLERING®, deje pasar un intervalo de 1 semana. Habitualmen-
te tendra su periodo menstrual durante ese intervalo sin el anillo colocado.

Colocacién del ELLERING®

1. Antes de colocarlo, verifique que no esté vencido. Esto se hace en el envase del anillo vaginal.

2. Lavar las manos antes de colocarlo.

3. Elija la posicion més comoda para la colocacion. Por ejemplo puede hacerlo parada, con una pierna
elevada, en cuclillas o acostada (ver figura 1, 2, 3).

4. Retire el ELLERING® del sobre que lo contiene.

5. Agarre el ELLERING® entre el dedo indice y pulgar haciendo presién de manera que el anillo se cierre
y quede apretado (ver figura 4). Introdizcalo de esa manera profundamente en la vagina. Cuando el
anillo este en el sitio correcto Ud. no debera sentir ninguna molestia. La posicion exacta de como debe
quedar el anillo dentro de la vagina no es importante para su eficacia (ver figuras 5).

Figura 2

Figura 4

Quitar el ELLERING®

1. Retire el ELLERING® luego de 3 semanas.

Para hacerlo enganche con el dedo indice el borde anterior del
anillo o retirelo sujetando entre los dedos indice y mayor

(ver figura 6).

2. Una vez retirado coloque el anillo en el sobre y deseche junto
con los residuos del domicilio. No lo tire en el inodoro.

Tres semanas con el anillo colocado, una semana sin en anillo
1. Si comienza a contar el primer dia de la colocacion,

el ELLERING® debe estar colocado en la vagina durante

3 semanas.

2. Luego de 3 semanas quitar el anillo el mismo dia que se lo colocé y a la misma hora. Por ejemplo, si
Ud. lo colocé un sabado a las 19 horas, debe quitarlo luego de 3 semanas, el dia sdbado aproximada-
mente a las 19 horas.

3. Después de retirar el anillo, no lo use durante una semana. En general, durante esa semana se produ-
cird el sangrado menstrual, frecuentemente luego de 2 a 3 dias de retirado el anillo.

4. Cologue un nuevo ELLERING® luego de una semana, el mismo dia y aproximadamente a la misma
hora (siguiendo el ejemplo anterior, el sdbado a las 19 horas aproximadamente). Hagalo incluso si conti-
nua con sangrado vaginal.

Sila colocacién del nuevo anillo se hace con més de 3 horas de retraso, la eficacia anticonceptiva puede
disminuir.

Figura 6

Cuando comenzar con el ELLERING®

En caso de no utilizar previamente un anticonceptivo hormonal

El ELLERING® debe ser colocado el primer dia del ciclo menstrual de la mujer (es decir el primer dia de
su menstruacion). Se puede comenzar el uso en los dias 2 a 5 del inicio del periodo menstrual pero
durante ese primer ciclo se recomienda utilizar, adicionalmente, un método de barrera, durante los

primeros 7 dias de uso del ELLERING® .

Si estaba utilizando otro anticonceptivo hormonal combinado

Debe colocarse el ELLERING® a mas tardar el 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
(placebo) de su anticonceptivo hormonal combinado anterior.

Si la mujer ha estado utilizando un método de anticoncepcion 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 anticoncepcion anterior nunca debe alargarse mas allé de la
duracién recomendada.

En caso de cambiar desde un anticonceptivo con progestageno solo o un DIU con hormonas

Puede cambiar cualquier dia en el caso de estar utilizando un anticonceptivo con progestagenos solo
(en el caso de un DIU con hormonas el mismo dia de su extraccion y cuando era 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 del ELLERING® .

Después de haber dado a luz (parto)
Si recientemente ha dado a luz es probable que su médico le recomienda que aguarde un tiempo antes
de utilizar el ELLERING®.

Luego de un aborto
Debe consultar con su médico.

Cdémo actuar en casos de:

Qué se expulse accidentalmente el anillo fuera de la vagina

El ELLERING® puede ser expulsado en casos en los cuales el anillo no ha sido insertado correctamente,
al extraer un tampodn, durante las relaciones sexuales, o en casos de constipacién severa o crénica.

Si el anillo se expulsa accidentalmente, puede lavarse con agua fria o tibia (no caliente) y debe reinser-
tarse inmediatamente.

Una expulsién prolongada puede inducir un fallo del anticonceptivo y/o sangrado intermenstrual.
Por ello, para garantizar la eficacia, es de buena practica que verifique regularmente la presencia del
Anillo vaginal.

Si el anillo estuvo temporalmente fuera de la vagina

El ELLERING® debe estar dentro de la vagina, de forma continua, durante 3 semanas.

Si el ELLERING® ha estado fuera de la vagina durante menos de 3 horas, no se reduce la eficacia
anticonceptiva. Debe volver a colocarse el anillo tan pronto como sea posible.

Si el ELLERING® se sospecha que ha estado fuera de la vagina durante la 1* o 2* semana durante mas
de 3 horas, puede reducirse la eficacia anticonceptiva. Debe insertarse el anillo tan pronto como lo
recuerde y utilizar un método de barrera tal como un preservativo hasta que el anillo vaginal permanez-
ca en la vagina durante 7 dias consecutivos.

Si el anillo vaginal ha estado fuera de la vagina, durante mas de 3 horas durante la 3° semana del ciclo
de tres semanas, puede reducirse la eficacia anticonceptiva. Debe desecharse ese anillo y escoger una

de las dos opciones siguientes:

1. Colocarse un nuevo anillo inmediatamente.

Al insertarse un nuevo anillo iniciard nuevamente un ciclo de tres semanas. Puede ser que no experi-
mente un sangrado por deprivacion de su ciclo anterior. Sin embargo, puede producirse sangrado
intermenstrual o manchado.

2. Esperar al sangrado por deprivacion.

Colocando un nuevo anillo antes de que transcurran 7 dias desde el momento en que el anillo anterior
se extrajo o se expulsé.

Si pas6 un tiempo prolongado sin colocar el ELLERING®

En ese caso debe colocarse un nuevo anillo vaginal en el momento que lo recuerde. Durante los prime-
ros 7 dias luego de la colocacion del anillo debe utilizar un método anticonceptivo adicional (como por
ejemplo preservativo).

Si mantuvo relaciones sexuales durante el intervalo sin el anillo se debera considerar la posibilidad de
embarazo. Mientras mayor es el tiempo sin utilizar el anillo mayor es la posibilidad de embarazo.

Si se alargé el periodo de uso del anillo

Aunque no sea el régimen recomendado, siempre que el ELLERING® se haya utilizado durante un
maximo de 4 semanas, la eficacia anticonceptiva todavia es adecuada. Se 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 dispositivo.

En caso de que 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 insertar un
nuevo anillo vaginal. Se puede experimentar un sangrado o manchado.

Si el anillo se rompe
Esta situacion es muy rara. En ese caso puede expulsarse el anillo roto. En ese caso, deseche el anillo
roto y coloque un nuevo ELLERING®.

Si se colocé mas de un ELLERING®
No se han reportado efectos perjudiciales en este caso. Ud. puede sentirse descompuesta (nduseas,
vémitos) o presentar un sangrado vaginal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

* Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666/2247,

* Hospital “Dr. A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

* Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-333-0160

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
Ficha que esté en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT Responde 0800-333-1234

Para otras consultas:
Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532

4. Cuales son los posibles efectos adversos de ELLERING®

Consulte a su médico lo antes posible si:

Su capacidad para moverse esta limitada por un periodo largo de tiempo o va a someterse a una
cirugia. Si puede anticipe la consulta 4 semanas antes.

Se palpa un nédulo en una mama.

Experimenta sintomas del tipo alérgico como hinchazén de la cara, labios, lengua y tiene dificulta-
des para respirar.

Si tiene un dolor abdominal severo.

Tiene un sangrado por la vagina inusual y de mayor cantidad que lo habitual.

Si necesita utilizar otros medicamentos.

Si tiene molestias severas para orinar y no puede encontrar el ELLERING® dentro de su vagina.

Si encuentra el ELLERING® en su vagina pero no puede retirarlo.

Si presenta sintomas que la hacen sospechar que esté sufriendo un codgulo de sangre en sus venas
o arterias.

Al igual que todos los medicamentos, ELLERING® puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

El sangrado vaginal puede ocurrir a intervalos irregulares durante el uso del anillo vaginal. Los sangra-
dos irregulares no son una sefal de que la proteccion anticonceptiva estd comprometida. En general,
no necesita tomar ninguna accién y debe continuar su uso de forma normal sin interrupcién. Sin embar-
go, si el sangrado es intenso o prolongado, debe hablar con su médico.

Los siguientes efectos secundarios se han asociado con el uso del anillo vaginal:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 mujeres. ® dolor abdominal, malestar (nduseas) ® infec-
cién de la vagina por levaduras, molestias vaginales debidas al anillo, picor genital, flujo vaginal ® dolor
de cabeza o migrafia, humor depresivo, menos deseo sexual ® dolor en las mamas, dolor en la pelvis,

menstruacion dolorosa ® acné ® aumento de peso ® expulsion del anillo.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 mujeres. ® alteraciones de la vista, mareos ® abdo-
men hinchado, vomitos, diarrea o constipacién ® sensacion de estar cansada, molesta o irritable, cam-
bios de humor, cambios en el estado de animo ® retencién de liquidos en el cuerpo (edema) ® infeccion
de orina o de la vejiga e dificultad, dolor al orinar; urgencia de orinar. Necesidad de orinar mas frecuente
* problemas en las relaciones sexuales como dolor, sangrado o que la pareja note el anillo ® aumento
de la presion sanguinea ® aumento del apetito ® dolor de espalda, calambres en los misculos, dolor en
las piernas o brazos ® menos sensibilidad en la piel ® tensién o dolor en las mamas o aumento de
tamafio; enfermedad fibroquistica de a mama (quistes en las mamas que pueden llegar a hincharse o
doler) ¢ inflamacion del cuello del Gtero, pdlipos que crecen en el cuello del Utero, desplazamiento
hacia la parte exterior de tejido del interior del cuello del Utero (ectropion) ® cambios en el periodo
menstrual (mas intensos, largos, irregulares o desaparecer), molestias en la pelvis, sindrome premens-
trual, calambres uterinos ® infeccion vaginal (por hongos o bacterias), quemazén, olor, dolor, molestias
o sequedad de la vagina o vulva ® pérdida de pelo, eczema, picor, erupcién o sofocos ® rotura del anillo.
Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 mujeres. ® codgulos de sangre perjudiciales en una vena
o arteria, por ejemplo: o en una pierna o pie (es decir, TVP) o en un pulmén (es decir, EP) o ataque al
corazén o ACV o sintomas temporales similares a los de un ACV, lo que se llama accidente isquémico
transitorio (AIT) o codgulos de sangre en el higado, estbmago/intestino, rifones u ojo. ® secrecion de
las mamas.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). ® cloasma (manchas de
color amarillento-marrén en la piel, particularmente en la cara) ® molestias en el pene de la pareja (irrita-
cién, erupcién, picor). Se han notificado casos de cancer de mama y tumores en el higado en mujeres
que utilizan anticonceptivos hormonales combinados.

5. Conservacion de ELLERING®

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja. La fecha de
caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Conservar en el emba-
laje original para proteger de la luz.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de ELLERING®

Los principios activos son etonogestrel y etinilestradiol.

Cada anillo vaginal contiene: 11,0 mg de Etonogestrel y 3,474 mg de Etinilestradiol. Excipientes:
ATPU-1 75A (FP70130) poliéter poliuretano termoplastico alifatico y copolimero de etilenvinilacetato.
La liberacion de Etonogestrel y Etinilestradiol es de 0,120 mgy 0,015 mg cada 24 hs, respectivamente
(durante 3 semanas).

Presentacioén:
Envases conteniendo 1, 2, 3 'y 4 sobres (cada sobre contiene un anillo vaginal).

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.
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