Xulane®

O bte N g am a’ S (norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)

informacion 150/35 mcg per day
sobre el parche
anticonceptivo semanal.

XULANE se aplica una vez por semana durante 3 semanas.

El parche no se aplica en la semana 4.

Revise su parche todos los dias para asegurarse de que todos los bordes
estén bien pegados.

Para mujeres con indice de

masa corporal (IMC) de menos s
de 30 kg/m2.

Consulte las Limitaciones de uso
adicionales a continuacion.
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Escanee el cédigo para
obtener mas informacig
sobre XULANE.

No es una paciente real. El parche es una ilustracion artistica para mostrarlo a escala.

¢Qué es XULANE?

XULANE es un parche anticonceptivo que se les receta a mujeres con IMC de menos de 30 kg/m?.
Contiene dos hormonas femeninas: un estrdgeno llamado etinilestradiol y una progestina llamada
norelgestromina.

Las hormonas de XULANE entran al torrente sanguineo y son procesadas por el cuerpo de manera
diferente a las hormonas de las pildoras anticonceptivas. Al usar XULANE, usted estara expuesta
aproximadamente a 60 % mas estrdgenos que si tomara una pildora anticonceptiva ordinaria
de 35 pg (microgramos) de estrégeno. En general, la dosis de estrégeno mas alta puede aumentar
el riesgo de efectos secundarios.

Limitaciones de uso: la eficacia de XULANE puede disminuir en las mujeres de mas de 198 libras
(90 kg). Si pesa més de 198 libras (90 kg), consulte a su profesional de la salud para determinar cudl
método anticonceptivo es el mas adecuado para usted.

No use XULANE si su indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m? 0 més.
INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LA SEGURIDAD

ADVERTENCIA en recuadro

¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer acerca de XULANE?

No use XULANE si fuma cigarrillos y tiene més de 35 afios. Fumar aumenta el riesgo de
sufrir efectos secundarios cardiovasculares serios asociados a los métodos anticoncepti-
vos hormonales, como un infarto cardiaco, formacion de coagulos sanguineos o un
accidente cerebrovascular (embolia). Este riesgo aumenta con la edad y la cantidad de
cigarrillos que se fuma.

No use XULANE si tiene alto riesgo de formacion de coagulos sanguineos.

No use XULANE si su indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m? o mas. Las mujeres
con IMC de 30 kg/m? o mas que usan XULANE pueden tener riesgo mas alto de formacion
de coagulos sanguineos que las mujeres con IMC de menos de 30 kg/m?2.

XULANE no protege contra la infeccion por el VIH (SIDA) y otras infecciones de transmision sexual.

Consulte la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 20y 21y el breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.
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Conozca el parche XULANE

¢Busca una opcidn anticonceptiva
diferente?

Conozca XULANE: es un parche anticonceptivo que se les
receta a mujeres con IMC de menos de 30 kg/m?

XULANE es un parche anticonceptivo semanal que se aplica en la parte
superior externa del brazo, el abdomen, los gltteos o la espalda, en un
lugar donde no se frote contra la ropa ajustada. El parche XULANE se
aplica en ciclos de 4 semanas. El parche se aplica una vez por semana
durante 3 semanas. La semana 4, cuando se espera el periodo menstrual,
es la semana sin parche. El parche XULANE debe estar bien pegado a la
piel para que funcione correctamente; por eso debe revisar su parche
todos los dias y asegurarse de que esté correctamente adherido. En
estudios clinicos de un producto similar que contiene NGMN/EE, alrededor
del 2 % de los parches se despegan por completo y 3 % se despegan
parcialmente. Hable con su profesional de la salud si tiene dudas o
preguntas sobre el uso del parche XULANE.

Las posibilidades de quedar embarazada dependen de qué tan
estrictamente siga las instrucciones de uso de XULANE. En los estudios
clinicos de un producto similar que contiene NGMN/EE, entre una y dos de
cada 100 mujeres quedaron embarazadas durante el primer afio de uso del
parche de NGMN/EE conforme a las instrucciones. La eficacia de XULANE
para prevenir el embarazo podria disminuir en las mujeres que pesan mas
de 198 libras (90 kg). Si pesa mas de 198 libras (90 kg), consulte a su
profesional de la salud para determinar cual método anticonceptivo es el
mas adecuado para usted. No use XULANE si su IMC es de 30 kg/m? o
mas.

Esta no es una lista completa de los motivos por los cuales XULANE podria
no ser la opcién adecuada para usted. Para obtener mas informacion,
consulte la explicacion “;Quiénes no deben usar XULANE?” a
continuacion, en la barra rosada.

Los métodos anticonceptivos hormonales, como XULANE, contribuyen a
disminuir la probabilidad de quedar embarazada. No protegen contra el VIH
(SIDA) ni otras infecciones de transmision sexual.!

NGMN: norelgestromina. EE: etinilestradiol.

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

99 % de eficacia*

Cuando se usa de acuerdo
con las instrucciones.

En estudios clinicos sobre un
producto similar que contiene
NGMN/EE, entre una y dos de
cada 100 mujeres quedaron
embarazadas durante el
primer afio de uso de acuerdo
con las instrucciones.

* Consulte las Limitaciones
de uso

Not an actual patient. Patch shown to scale.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Limitaciones de uso: la eficacia de XULANE puede disminuir en las mujeres de
mas de 198 libras (90 kg). Si pesa mas de 198 libras (90 kg), consulte a su
profesional de la salud para determinar cual método anticonceptivo es el mas
adecuado para usted.

No use XULANE si su indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m? 0 mas.
¢Quiénes no deben usar XULANE?

No use XULANE si tiene o ha tenido codgulos de sangre; un problema hereditario
que ocasiona que su sangre sea mas propensa a coagular de lo normal;
antecedentes de ataque cardiaco, accidente cerebrovascular o ciertos

Consulte la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20 y 21y el breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.

®

problemas en las valvulas o el ritmo del corazén que pudieran provocar formacion
de codgulos sanguineos en el corazon;

hipertension arterial fuera de control con medicamentos; diabetes con afectacion
de rifiones, 0jos, nervios 0 vasos sanguineos; ciertos tipos de dolores de cabeza
intensos, de tipo migrafioso y con aura, adormecimiento, debilidad o cambios en la
vision, o cualquier tipo de migraiia si tiene mas de 35 afios; IMC de 30 kg/m? o
mas; enfermedad hepatica o tumores en el higado; sangrado vaginal inexplicable;
si ha tenido cancer de mama o cualquier tipo de cancer que sea sensible a las
hormonas femeninas; si toma medicamentos para la hepatitis C que contengan
ombitasvir, paritaprevir o ritonavir, con o sin dasabuvir, ya que esto puede
aumentar los niveles de la enzima hepatica ALT en la sangre; o si esta o pudiera
estar embarazada.

®
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Medidas de XULANE

El parche XULANE puede ser més
pequefio de lo que usted supone

Con solo 1,5” x 1,57, es poco mds grande que una
moneda de 25 centavos. Ademads, puede elegir entre
cuatro opciones para ponérselo, incluso debajo de la
ropa.' Consulte las pdginas 6-7 para ver en dénde
puede aplicarse XULANE.

e
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Para obtener
mas
informacién

Xulane.com

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Antes de usar XULANE:

Informe a su profesional de la salud acerca de todas las afecciones médicas que
padezca, como:

o Si estd embarazada o cree que lo esta.

o Si tiene una cirugia programada, ya que XULANE podria aumentar el riesgo de
formacion de coagulos sanguineos después de esta. Debe suspender el uso del

parche XULANE al menos 4 semanas antes de la cirugia y aguardar al menos 2
semanas después de esta.

o Si tiene andlisis de laboratorio programados, ya que ciertos andlisis de sangre
pueden verse afectados por XULANE.

Consulte la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20y 21y el breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.

®

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl
estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day
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Not an actual patient. Patch shown to scale.

e Si alguna vez la piel o los ojos se le pusieron amarillos durante un embarazo o
por el uso de otro método anticonceptivo hormonal.

e Si estd amamantando o planifica amamantar. XULANE puede reducir la cantidad
de leche producida y, ademas, es posible que una pequefia cantidad de las
hormonas de XULANE pasen a la leche materna.

Informe a su profesional de la salud sobre todos los medicamentos y productos a
base de hierbas que esté tomando, incluidos los recetados para convulsiones o
terapia de reemplazo tiroideo, ya que algunos de estos pueden requerir un ajuste
de dosis o reducir la efectividad de XULANE. Al usar medicamentos que pudieran
disminuir la eficacia del parche XULANE, utilice otro método anticonceptivo (por
ejemplo, un preservativo o diafragma con espermicida).

Algunos medicamentos y el jugo de toronja (pomelo) pueden aumentar la
concentracion de la hormona etinilestradiol si se usan junto con XULANE.

®
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¢Dénde se coloca
el parche XULANE?

_———

XULANE puede adherir en la parte superior externa del brazo,
el abdomen, los gltteos o la espalda, en un lugar donde no se
frote contra la ropa ajustada. Revise el parche todos los dias
para asegurarse de que todos los bordes estén bien pegados.
Apliquelo Unicamente sobre piel limpia y seca. El parche debe
estar bien pegado a la piel para funcionar correctamente. No
lo coloque sobre las mamas (senos), sobre piel con
cortaduras o irritada, ni en el mismo lugar de la piel que el
parche anterior. No aplique lociones, cremas, aceites, polvos
o maquillaje en el lugar del parche. No vuelva a aplicar un
parche que ya no tiene pegamento. No fije el parche con cinta
adhesiva ni envuelva su piel con el parche.!

&L’
Para obtener instrucciones
detalladas, consulte las
instrucciones paso a paso de uso
de XULANE en la seccién de
Informacion para el paciente del
Breve resumen de informacién para
el consumidor adjunto, incluida la
ADVERTENCIA en recuadro.

Visit Xulane.com

* Patch is an artistic rendition shown to scale.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

¢Cudles son los efectos secundarios mas frecuentes de XULANE?

Los efectos secundarios mas frecuentemente reportados por al menos 5 % de las mujeres
durante los estudios clinicos fueron: sintomas mamarios (molestias, hinchazén o dolor);
nauseas y vomito; dolor de cabeza; irritacion, enrojecimiento, dolor o hinchazén en la piel;
comezon o sarpullido en el lugar de aplicacion del parche; dolor de estémago; dolor
durante la menstruacion; sangrado vaginal y trastornos menstruales, como escurrimiento
o0 sangrado entre periodos; y trastornos animicos, afectivos y de ansiedad.

Informe a su profesional de la salud sobre cualquier efecto secundario que le moleste 0 no
desaparezca. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de XULANE. Para
obtener mas informacidn, consulte a su profesional de la salud o al farmacéutico. Llame a
su profesional de la salud para que la oriente sobre los efectos secundarios.

Consulte la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20y 21 y el breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.

®

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl
estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day
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Not an actual patient.

La exhortamos a que notifique a la FDA todo efecto secundario negativo de los
medicamentos recetados. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al
1-800-FDA-1088.

¢Los métodos anticonceptivos hormonales provocan cancer?

Se desconoce si los métodos anticonceptivos hormonales provocan cancer. Algunos
estudios, pero no todos, sugieren que podria haber un ligero aumento del riesgo de
cancer de mama entre las usuarias actuales con una mayor duracion del uso.

Las mujeres que usan métodos anticonceptivos hormonales pueden tener una
probabilidad ligeramente mayor de contraer cancer de cuello uterino. Sin embargo,
esto puede deberse a otros motivos, como tener mas parejas sexuales.

Esta no es toda la informacién que debe leer antes de usar XULANE. Consulte el
Breve resumen de informacién para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTEN-
CIA en recuadro.
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éCuadles son los riesgos més
serios de usar XULANE?

XULANE puede causar efectos secundarios serios, como
formacion de coagulos sanguineos, especialmente si se
tienen otros factores de riesgo, como ser fumadora, obesa o
tener mas de 35 afios. Algunos ejemplos de formacion de
coagulos sanguineos son la trombosis venosa profunda
(piernas), las embolias pulmonares (pulmones), la pérdida de
la vision (ojos), los ataques cardiacos (corazén) y los
accidentes cerebrovasculares (cerebro). Estos
padecimientos pueden causar la muerte o discapacidad
permanente.

El riesgo de formacion de coagulos sanguineos es mas alto
cuando se usa XULANE por primera vez y al volver a usar
XULANE u otro anticonceptivo hormonal distinto, después de
una pausa de un mes o mas.

En algunos estudios se ha informado que las mujeres que
usan sistemas transdérmicos de NGMN/EE tienen mayor
riesgo de formacion de coagulos sanguineos. Hable con su
profesional de la salud acerca del riesgo de sufrir un coagulo
sanguineo antes de usar XULANE, o para decidir cual tipo de
método anticonceptivo es adecuado para usted.

Estos no son todos los riesgos del uso de XULANE. Consulte
las paginas 20-21 de este folleto, donde encontrara
informacién de seguridad adicional, y hable con su
profesional de la salud sobre los beneficios y riesgos de usar
XULANE.!

NGMN: Norelgestromina. EE: Etinilestradiol.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

¢Cudles son los riesgos mas serios de usar XULANE?

XULANE puede causar efectos secundarios serios, como formacion de codgulos
sanguineos, especialmente si se tienen otros factores de riesgo, como ser fumadora,
obesa o tener mas de 35 afios. Algunos ejemplos de formacion de coagulos sanguineos
son la trombosis venosa profunda (piernas), las embolias pulmonares (pulmones), la
pérdida de la vision (0jos), los ataques cardiacos (corazon) y los accidentes
cerebrovasculares (cerebro). Estos padecimientos pueden causar la muerte o
discapacidad permanente.

El riesgo de formacion de codgulos sanguineos es mas alto cuando se usa XULANE por
primera vez y al volver a usar XULANE u otro anticonceptivo hormonal distinto, después
de una pausa de un mes 0 méas. Algunos estudios han informado que las mujeres que

Consulte la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20 y 21y el breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl
estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

Actor Portrayal.

usan sistemas transdérmicos con norelgestromina y etinilestradiol corren un riesgo més
alto de sufrir codgulos sanguineos. Hable con su profesional de la salud acerca del
riesgo de sufrir un codgulo sanguineo antes de usar XULANE, o para decidir cual tipo de
método anticonceptivo es adecuado para usted.

Llame inmediatamente a su profesional de la salud si tiene:

Dolor en las piernas que no se calma; falta de aliento repentina; ceguera repentina, sea
parcial o total; dolor severo o presion en el pecho; dolor de cabeza repentino y severo,
distinto de los dolores de cabeza habituales; debilidad o adormecimiento en un brazo o
pierna, o dificultad para hablar; coloracién amarilla de la piel o los 0jos.

Estos son otros riesgos serios:

Problemas hepéticos como tumores hepéticos, problemas en la vesicula biliar o
hipertension arterial.

®
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éSoy apta para usar parches?*

XULANE no es para todas las mujeres. Debe hablar con su
profesional de la salud sobre sus antecedentes médicos
individuales, riesgos de salud y decisiones de estilo de vida
para determinar si el parche XULANE puede ser adecuado
para usted.’

iSabe usted lo que espera de su
anticonceptivo?

ESPERO

Ayudar a prevenir el embarazo en
esta etapa de mi vida

Explorar mis opciones
anticonceptivas

Mantener abiertas mis opciones
de planificacién familiar

* Los factores anteriores no son los Unicos a considerar
para determinar si el parche XULANE podria ser apropiado
para sus necesidades anticonceptivas particulares. Hable
con su profesional de la salud sobre los riesgos y beneficios
de todas sus opciones.

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

No use XULANE si fuma y tiene
mas de 35 afios, o si:

e ha tenido coagulos sanguineos;

e tiene un problema hereditario que ocasiona que su sangre sea
mas propensa a coagular de lo normal;

¢ tiene antecedentes de ataque cardiaco, accidente
cerebrovascular o ciertos problemas en las valvulas o el ritmo
del corazén que pudieran provocar formacion de coagulos
sanguineos en el corazén;

e padece de hipertension que no puede controlarse con
medicamentos;

e padece de diabetes acompafada de dafo renal, ocular,
nervioso o en los vasos sanguineos;

¢ ha tenido ciertos tipos de migrafias (jaquecas) graves
acompanadas de aura, entumecimiento, debilidad o cambios
en la vista, o cualquier tipo de migrana y tiene mas de 35 afios;

e tiene un IMC de 30 kg/m? o mas;

e padece una enfermedad hepatica o tumores en el higado;
¢ tiene sangrado vaginal sin causa aparente;

e estd embarazada o cree que podria estarlo;

e ha tenido cancer de mama o cualquier otro cancer que sea
sensible a las hormonas femeninas;

e toma medicamentos para la hepatitis C que contienen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, con o sin dasabuvir, ya que
esto puede aumentar los niveles de la enzima hepatica ALT en
la sangre.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Limitaciones de uso: la eficacia de XULANE puede disminuir en las mujeres de
mas de 198 libras (90 kg). Si pesa mas de 198 libras (90 kg), consulte a su
profesional de la salud para determinar cuél método anticonceptivo es el mas
adecuado para usted.

No use XULANE si su indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m? o mas.
¢Quiénes no deben usar XULANE?

No use XULANE si tiene o ha tenido: coagulos sanguineos; algtin problema
hereditario que haga que su sangre coagule mas de lo normal; antecedentes de
ataque cardiaco, accidente cerebrovascular (embolia) o ciertos problemas con las
vélvulas o el ritmo del corazén que pudieran causar formacion de codgulos

Consulte la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 20y 21y el breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.

sanguineos en el corazon; hipertension arterial fuera de control con
medicamentos; diabetes con afectacion de rifiones, 0jos, nervios o vasos
sanguineos; ciertos tipos de dolores de cabeza intensos, de tipo migrafioso y con
aura, adormecimiento, debilidad o cambios en la vision, o cualquier tipo de
migrafia si tiene mas de 35 afos; IMC de 30 kg/m? o mas; enfermedad hepatica o
tumores en el higado; sangrado vaginal inexplicable; si ha tenido cancer de mama
o cualquier tipo cancer que sea sensible a las hormonas femeninas; si toma
medicamentos para la hepatitis C que contienen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
con o sin dasabuvir, ya que esto puede aumentar los niveles de la enzima hepatica
ALT en la sangre; o si esta o pudiera estar embarazada.

@
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¢Cdmo comienzo a usar XULANE?

Si actualmente no usa ningin
anticonceptivo hormonal, hay dos
opciones para comenzar con el parche.

Elija la opcién més adecuada para usted:

Inicio del primer dia

Aplique el primer parche durante las primeras 24 horas del periodo
menstrual.

Inicio en domingo

Aplique el primer parche el primer domingo después del inicio del
periodo menstrual. Utilice un método anticonceptivo no hormonal,
como un preservativo o diafragma con espermicida, durante los
primeros 7 dias del primer ciclo menstrual Unicamente. Si el periodo
menstrual comienza el domingo, aplique el primer parche ese dia; no
es necesario usar un anticonceptivo de respaldo.

Si va a cambiar de pildoras o anillo vaginal anticonceptivo al
parche

Complete su ciclo actual de pildoras o anillo vaginal. Aplique el
primer parche el dia en el que normalmente comenzaria con la
siguiente pildora o se colocaria el siguiente anillo vaginal. Si no tiene
su periodo menstrual en el lapso de una semana después de tomar
la ultima pildora activa o de retirar el ultimo anillo vaginal, consulte a
su profesional de la salud para asegurarse de no estar embarazada.
Aun asi, puede comenzar a usar el parche anticonceptivo. Si se
aplica el parche mas de una semana después de tomar la ultima
pildora activa o de retirar el ultimo anillo vaginal, utilice un método
anticonceptivo no hormonal junto con el parche durante los primeros
7 dias después de la aplicacion de este.

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

Si comienza después de dar a luz

Si no esta amamantando, espere 4 semanas antes de usar el parche
y utilice mientras tanto un método anticonceptivo no hormonal,
como un preservativo o diafragma con espermicida, durante los
primeros 7 dias del primer ciclo menstrual unicamente. Si ha tenido
relaciones sexuales después del parto, espere hasta tener su primera
menstruacion o consulte al profesional de la salud para cerciorarse
de no estar embarazada antes de comenzar a usar el parche.

Uso después de un aborto inducido o espontaneo

Puede comenzar a usar el parche inmediatamente después de un
aborto espontaneo o inducido durante las primeras 12 semanas
(primer trimestre) del embarazo. No es necesario que utilice otro
método anticonceptivo.

Si no comienza a usar el parche durante los 5 dias posteriores a un
aborto espontaneo o inducido durante el primer trimestre, utilice un
método anticonceptivo no hormonal, como un preservativo o
diafragma con espermicida, mientras espera que comience su
periodo. Debe seguir las instrucciones de la izquierda para el
comienzo en el primer dia o en un domingo, segun sea adecuado
para usted, y lea la Informacién para el paciente completa para
comenzar a usar XULANE.

Si va a comenzar a usar el parche después de un aborto espontaneo
o provocado que ocurra después de 12 semanas de embarazo
(segundo trimestre), espere 4 semanas antes de usar el parche y
utilice un método anticonceptivo no hormonal, como un preservativo
o diafragma con espermicida, durante los primeros 7 dias del primer
ciclo menstrual Unicamente. Si ha tenido relaciones sexuales
después del aborto espontaneo o provocado, espere hasta tener su
primer periodo, o consulte al profesional de la salud para asegurarse
de no estar embarazada antes de comenzar a usar el parche.’

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Antes de usar XULANE:

Informe a su profesional de la salud acerca de todas las afecciones médicas que

padezca, como:

o Sj estd embarazada o cree que lo esta.

o Si tiene una cirugia programada, ya que XULANE podria aumentar el riesgo de
formacién de codgulos sanguineos después de esta. Debe suspender el uso del
parche XULANE al menos 4 semanas antes de la cirugia y aguardar al menos 2
semanas después de esta.

o Si tiene andlisis de laboratorio programados, ya que ciertos analisis de sangre
pueden verse afectados por XULANE.

Consulte la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20 y 21y el breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.

(2

e Si alguna vez la piel o los ojos se le pusieron amarillos durante un embarazo o
por el uso de otro método anticonceptivo hormonal.

e Si esta amamantando o planifica amamantar. XULANE puede reducir la
cantidad de leche producida y, ademas, es posible que una pequefia cantidad
de las hormonas de XULANE pasen a la leche materna.

Informe a su profesional de la salud sobre todos los medicamentos y productos a

base de hierbas que esté tomando, incluidos los recetados para convulsiones o

terapia de reemplazo tiroideo, ya que algunos de estos pueden requerir un ajuste

de dosis o reducir la efectividad de XULANE. Al usar medicamentos que pudieran
disminuir la eficacia del parche XULANE, utilice otro método anticonceptivo (por
ejemplo, un preservativo o diafragma con espermicida).

Algunos medicamentos y el jugo de toronja (pomelo) pueden aumentar la

concentracion de la hormona etinilestradiol si se usan junto con XULANE.

®
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Cdémo prepararse para la
aplicacién de XULANE

Use XULANE exactamente como se lo indique su profesional de la salud.
Coloque el parche en la parte superior externa del brazo, el abdomen, los
gluteos o la espalda, en un lugar donde no se frote contra la ropa
ajustada. Por ejemplo, no debe colocarlo debajo de la pretina de las
prendas. No lo coloque sobre las mamas (senos), sobre piel con
cortaduras o irritada, ni en el mismo lugar que el parche anterior. No
corte, dafie ni altere de ninguna forma el parche XULANE."

Antes de la aplicacién

Aseglrese de que la piel esté limpia y seca. No aplique lociones,
cremas, aceites, polvos o maquillaje en el lugar del parche. Esto
puede hacer que el parche no se pegue bien o se afloje.

Aplicacién de XULANE

o *No es el tamafio real. e *No es el tamafio real.
El parche s El parche se ha ajustado a escala.

f‘wa‘ustado aescala.
\ i

]

Abra el envase por el borde superior  Retire el plastico transparente hasta
y uno de los bordes laterales. Abrala |4 mitad. Evite tocar la superficie
bolsa de aluminio y retire con adherible con los dedos.

cuidado el contenido de la misma,

desechando los trozos de pelicula

adicionales de arriba y abajo del

parche.

Aplique el lado del pegamento
del parche sobre la piel limpia 'y
seca. Retire la otra mitad del
plastico transparente y termine

de pegar el parche sobre la piel.

Revise su parche todos los
dias para asegurarse de que
todos los bordes estén bien
pegados.

Visit Xulane.com

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl
estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

Presione firmemente el parche
con la palma de la mano

durante 10 segundos, para
asegurarse de que la totalidad del

parche se adhiera a la piel. Pase
los dedos por toda la superficie
para eliminar cualquier “arruga”
alrededor de los bordes exteriores
del parche.

El parche XULANE debe estar
bien pegado a la piel para
funcionar correctamente.

Cémo debo usar XULANE

Use un parche XULANE a la vez.
Asegurese de retirar el parche
usado antes de aplicar uno
nuevo. No omita el uso de
ningun parche XULANE, incluso

si no tiene relaciones sexuales
con frecuencia. XULANE se
aplica en ciclos de 4 semanas.

Consulte la pagina 16 para obtener mas
informacion sobre cémo usar XULANE.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

¢Cuales son los riesgos mas serios de usar XULANE?

XULANE puede causar efectos secundarios serios, como formacion de coagulos
sanguineos, especialmente si se tienen otros factores de riesgo, como ser
fumadora, obesa o tener més de 35 afios. Algunos ejemplos de formacion de
coagulos sanguineos son la trombosis venosa profunda (piernas), las embolias
pulmonares (pulmones), la pérdida de la vision (ojos), los ataques cardiacos
(corazon) y los accidentes cerebrovasculares (cerebro). Estos padecimientos
pueden causar la muerte o discapacidad permanente.

Consulte la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 20y 21y el breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.

El riesgo de formacion de codgulos sanguineos es mas alto cuando se usa
XULANE por primera vez y al volver a usar XULANE u otro anticonceptivo
hormonal distinto, después de una pausa de un mes o mas. Algunos estudios
han informado que las mujeres que usan sistemas transdérmicos con
norelgestromina y etinilestradiol corren un riesgo mas alto de sufrir coagulos
sanguineos. Hable con su profesional de la salud acerca del riesgo de sufrir
un coagulo sanguineo antes de usar XULANE, o para decidir cual tipo de
método anticonceptivo es adecuado para usted.
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Aplique el parche una vez por semana durante 3 semanas (21 dias
en total).

Aplique cada nuevo parche el mismo dia de la semana. Este sera
su “Dia de cambio de parche”. Por ejemplo, si se aplica el primer
parche un lunes, todos los parches deben aplicarse en lunes.

No se aplique el parche en la semana 4. Asegurese de retirar el
parche usado. Esta es la semana sin parche. El periodo menstrual
debe presentarse durante la semana sin parche.

Comience el nuevo ciclo de 4 semanas aplicando un nuevo
parche el dia después de que termine la semana 4. Repita el ciclo
de 3 aplicaciones semanales seguidas por una semana sin
parche.

El parche nunca debe quitarse por mas de 7 dias consecutivos. Si
se quita el parche por mas de 7 dias consecutivos y tiene
relaciones sexuales durante ese periodo, puede quedar
embarazada.

Si no se presenta un periodo menstrual, puede quedar
embarazada. Algunas mujeres no tienen periodos o tienen
periodos leves cuando usan anticonceptivos hormonales, incluso
si no estan embarazadas. Llame a su profesional de la salud si no
se presenta un periodo y no ha usado el parche todos los dias, o
si no se presentan dos periodos consecutivos.

Si el parche XULANE le causa molestias o el lugar de aplicacion
esta enrojecido, hinchado o dolorido, retire el parche y aplique uno
nuevo en otro lugar hasta el préximo “Dia de cambio de parche”.

Para desechar el parche XULANE, ddblelo a la mitad por el lado
con pegamento, coléquelo en un contenedor resistente a prueba
de nifios y tirelo en la basura. Los parches XULANE usados no
deben desecharse en el inodoro.

Almacénelos a temperatura ambiente, entre 68 y 77 °F (20 y 25 °C).
No los guarde en el refrigerador o el congelador.’

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacion)

Llame inmediatamente a su profesional de la salud si tiene:

Dolor en las piernas que no se calma; falta de aliento repentina; ceguera
repentina, sea parcial o total; dolor severo o presion en el pecho; dolor de cabeza
repentino y severo, distinto de los dolores de cabeza habituales; debilidad o
adormecimiento en un brazo o pierna, o dificultad para hablar; coloracién amarilla
de la piel o los ojos.

Consulte la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20 y 21 y el
,incluida la ADVERTENCIA en recuadro.

Para obtener informacidn
sobre qué hacer si los
bordes del parche -
XULANE se levantan o el
parche se despega parcial
o totalmente, lea la
Informacién para el
paciente en el Breve
resumen de informacidon
para el consumidor
adjunto.

No es una paciente real. El parche se muestra a escala.

Estos son otros riesgos serios:

Problemas hepaticos como tumores hepéticos, problemas en la vesicula biliar o
hipertension arterial.

¢Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de XULANE?

Los efectos secundarios mas frecuentemente reportados por al menos 5 % de las
mujeres durante los estudios clinicos fueron: sintomas mamarios (molestias,
hinchazon o dolor); nduseas y vomito; dolor de cabeza; irritacion, enrojecimiento,
dolor o hinchazon en la piel; comezdn o sarpullido en el lugar de aplicacion del
parche; dolor de estémago; dolor durante la menstruacion; sangrado vaginal y
trastornos menstruales, como escurrimiento o sangrado entre periodos; y
trastornos animicos, afectivos y de ansiedad.

@
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Cambiar de otro método

anticonceptivo al parche
XULANE

Pildora o Si estd cambiando de la pildora a XULANE, debe completar
anticonceptiva el ciclo actual de pildoras y aplicarse el primer parche
hormonal XULANE el dia en el que normalmente comenzaria con su

préxima pildora.
combinada por ) ) ] )
p ¢ Sino comienza su periodo dentro de la semana después

via oral de tomar la dltima pildora activa, debe consultar con su
profesional de la salud para asegurarse de que no esté
embarazada, pero si puede comenzar a usar XULANE
como método anticonceptivo.

o Si se aplica el parche mas de una semana después de
tomarse la Ultima pildora activa, debe usar un método
anticonceptivo no hormonal como refuerzo (por ejemplo,
preservativos con espermicida o diafragma con
espermicida) en conjunto con XULANE durante los
primeros 7 dias del uso del parche.

Parche o Si esta cambiando de otro parche anticonceptivo a XULANE,
anticonceptivo debe completar el ciclo actual del parche y aplicarse el
primer parche XULANE el dia en el que normalmente
comenzaria el ciclo de proximo parche.

e Sino comienza su periodo dentro de la semana después de
retirar el dltimo parche, debe consultar con su profesional
de la salud para asegurarse de que no esté embarazada,
pero si puede comenzar a usar XULANE como método
anticonceptivo.

o Si se aplica XULANE mas de una semana después de retirar
el dltimo parche, debe usar un método anticonceptivo no
hormonal como refuerzo (por ejemplo, preservativos con
espermicida o diafragma con espermicida) en conjunto con
XULANE durante los primeros 7 dias del uso del parche.

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

Anillo o i esta cambiando del anillo vaginal a XULANE, debe completar el
vaginal ciclo actual del anillo vaginal y aplicarse el primer parche XULANE el
dia en el que normalmente se colocaria su siguiente anillo vaginal.

Si no comienza su periodo dentro de la semana después de retirar el
(ltimo anillo vaginal, debe consultar con su profesional de la salud
para asegurarse de que no esté embarazada, pero si puede comenzar
a usar XULANE como método anticonceptivo.

Si se aplica el parche mas de una semana después de retirar el
Ultimo anillo vaginal, debe usar un método anticonceptivo no
hormonal como refuerzo (por ejemplo, preservativos con espermicida
o diafragma con espermicida) en conjunto con XULANE durante los
primeros 7 dias del uso del parche.

Sistema e Si cambia de un sistema intrauterino a XULANE, debe aplicarse el

intrauterino primer parche XULANE el dia en que se retira el SIU.

(SIv) o Siel SIU no se retira el primer dia de su ciclo menstrual, debe
usar un método anticonceptivo no hormonal como refuerzo (por
ejemplo, preservativos con espermicida o diafragma con
espermicida) en conjunto con XULANE durante los primeros 7
dias del uso del parche.

Inyeccidn e Si cambia de una inyeccion anticonceptiva a XULANE, debe

aplicarse el primer parche XULANE el dia en que normalmente
ocurriria la préxima inyeccion.

Implante Si cambia de un implante a XULANE, debe aplicarse el primer
parche XULANE el dia en que se retira el implante.

Pildora de o Sicambia de una pildora de progestina sola a XULANE, debe

progestina aplicarse el primer parche XULANE al dia siguiente en que

sola normalmente comenzaria el proximo ciclo de la pildora de
progestina sola.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

Informe a su profesional de la salud sobre cualquier efecto secundario que le
moleste 0 no desaparezca. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
XULANE. Para obtener mas informacién, consulte a su profesional de la salud o al
farmacéutico. Llame a su profesional de la salud para que la oriente sobre
los efectos secundarios.

La exhortamos a que notifique a la FDA todo efecto secundario negativo de
los medicamentos recetados. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al
1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20y 21y el breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.

¢Los métodos anticonceptivos hormonales provocan cancer?

Se desconoce si los métodos anticonceptivos hormonales provocan cancer. Algunos
estudios, pero no todos, sugieren que podria haber un ligero aumento del riesgo de
cancer de mama entre las usuarias actuales con una mayor duracion del uso.

Las mujeres que usan métodos anticonceptivos hormonales pueden tener una
probabilidad ligeramente mayor de contraer cancer de cuello uterino. Sin embargo,
esto puede deberse a otros motivos, como tener mas parejas sexuales.

Esta no es toda la informacion que debe leer antes de usar XULANE.

Consulte el Breve resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la
ADVERTENCIA en recuadro.
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¢Qué es XULANE?

XULANE es un parche anticonceptivo que se les receta a mujeres con IMC de menos de
30 kg/m?. Contiene dos hormonas femeninas: un estrégeno llamado etinilestradiol y una
progestina llamada norelgestromina.

Las hormonas de XULANE entran al torrente sanguineo y son procesadas por el cuerpo de
manera diferente a las hormonas de las pildoras anticonceptivas. Al usar XULANE, usted
estara expuesta aproximadamente a 60 % mas estrégenos que si tomara una pildora
anticonceptiva ordinaria de 35 pg (microgramos) de estrogeno. En general, la dosis de
estrégeno mas alta puede aumentar el riesgo de efectos secundarios.

Limitaciones de uso:

la eficacia de XULANE puede disminuir en las mujeres de més de 198 libras (90 kg). Si
pesa mas de 198 libras (90 kg), consulte a su profesional de la salud para determinar cudl
método anticonceptivo es el mas adecuado para usted.

No use XULANE si su indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m? 0 mas.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LA SEGURIDAD

ADVERTENCIA en recuadro

¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer acerca de XULANE?
No use XULANE si fuma cigarrillos y tiene mas de 35 afos. Fumar aumenta el
riesgo de sufrir efectos secundarios cardiovasculares serios asociados a los
métodos anticonceptivos hormonales, como un infarto cardiaco, formacién de
coagulos sanguineos o un accidente cerebrovascular (embolia). Este riesgo
aumenta con la edad y la cantidad de cigarrillos que se fuma.

No use XULANE si tiene alto riesgo de formacion de coagulos sanguineos.

No use XULANE si su indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m? 0 mas. Las
mujeres con IMC de 30 kg/m? 0 mas que usan Xulane pueden tener riesgo mas
alto de formacion de coagulos sanguineos que las mujeres con IMC de menos de
30 kg/m2

XULANE no protege contra la infeccion por el VIH (SIDA) y otras infecciones de
transmision sexual.

¢Quiénes no deben usar Xulane?

No use Xulane si tiene o ha tenido: codgulos sanguineos; algtn problema hereditario que
haga que su sangre coagule mas de lo normal; antecedentes de ataque cardiaco,
accidente cerebrovascular (embolia) o ciertos problemas con las valvulas o el ritmo del
corazon que pudieran causar formacion de coagulos sanguineos en el corazon;
hipertension arterial fuera de control con medicamentos; diabetes con afectacion de
rifiones, 0jos, nervios o vasos sanguineos; ciertos tipos de dolores de cabeza intensos, de
tipo migrafioso y con aura, adormecimiento, debilidad o cambios en la visién, o cualquier
tipo de migrafia si tiene més de 35 afos; IMC de 30 kg/m? o mds; enfermedad hepatica o
tumores en el higado; sangrado vaginal inexplicable; si ha tenido cancer de mama o
cualquier tipo cancer que sea sensible a las hormonas femeninas; si toma medicamentos
para la hepatitis C que contengan ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, con o sin dasabuvir, ya
que esto puede aumentar los niveles de la enzima hepatica “alanina aminotransferasa”
(ALT) en la sangre; o si estd o pudiera estar embarazada.

Antes de usar Xulane:

Informe a su profesional de la salud acerca de todas las afecciones médicas que padezca, como:
o Si estd embarazada o cree que lo esta.

o Sitiene una cirugia programada, ya que XULANE podria aumentar el riesgo de
formacion de coagulos sanguineos después de esta. Debe suspender el uso del parche
XULANE al menos 4 semanas antes de la cirugia y aguardar al menos 2 semanas
después de esta.

Si tiene anadlisis de laboratorio programados, ya que ciertos andlisis de sangre pueden
verse afectados por XULANE.

Si alguna vez la piel o los ojos se le pusieron amarillos durante un embarazo o por el
uso de otro método anticonceptivo hormonal.

Si estd amamantando o planifica amamantar. XULANE puede reducir la cantidad de
leche producida y, ademas, es posible que una pequefa cantidad de las hormonas de
XULANE pasen a la leche materna.

Informe a su profesional de la salud sobre todos los medicamentos y productos a base
de hierbas que esté tomando, incluidos los recetados para convulsiones o terapia de
reemplazo tiroideo, ya que algunos de estos pueden requerir un ajuste de dosis o reducir
la efectividad de XULANE. Al usar medicamentos que pudieran disminuir la eficacia del
parche XULANE, utilice otro método anticonceptivo (por ejemplo, un preservativo o
diafragma con espermicida).

Algunos medicamentos y el jugo de toronja (pomelo) pueden aumentar la concentracion
de la hormona etinilestradiol si se usan junto con XULANE.

¢Cudles son los riesgos mas serios de usar XULANE?

XULANE puede causar efectos secundarios serios, como formacion de codgulos
sanguineos, especialmente si se tienen otros factores de riesgo, como ser fumadora,
obesa o tener mas de 35 afos. Algunos ejemplos de formacion de coagulos sanguineos
son la trombosis venosa profunda (piernas), las embolias pulmonares (pulmones), la
pérdida de la vision (ojos), los ataques cardiacos (corazon) y los accidentes
cerebrovasculares (cerebro). Estos padecimientos pueden causar la muerte o
discapacidad permanente.

El riesgo de formacion de coagulos sanguineos es mas alto cuando se usa XULANE por
primera vez y al volver a usar XULANE u otro anticonceptivo hormonal distinto, después
de una pausa de un mes o0 mas. Algunos estudios han informado que las mujeres que
usan sistemas transdérmicos con norelgestromina y etinilestradiol corren un riesgo mas
alto de sufrir codgulos sanguineos. Hable con su profesional de la salud acerca del
riesgo de sufrir un codgulo sanguineo antes de usar XULANE, o para decidir cuél tipo de
método anticonceptivo es adecuado para usted.

Llame inmediatamente a su profesional de la salud si tiene:

Dolor en las piernas que no se calma; falta de aliento repentina; ceguera repentina, sea
parcial o total; dolor severo o presion en el pecho; dolor de cabeza repentino y severo,
distinto de los dolores de cabeza habituales; debilidad o adormecimiento en un brazo o
pierna, o dificultad para hablar; coloracién amarilla de la piel o los ojos.

Estos son otros riesgos serios:

Problemas hepaticos como tumores hepaticos, problemas en la vesicula biliar o
hipertension arterial.

iCuales son los efectos secundarios mas frecuentes de XULANE?

Los efectos secundarios mas frecuentemente reportados por al menos 5 % de las
mujeres durante los estudios clinicos fueron: sintomas mamarios (molestias, hinchazén
o dolor); nduseas y vomito; dolor de cabeza; irritacion, enrojecimiento, dolor o hinchazén
en la piel; comezdn o sarpullido en el lugar de aplicacion del parche; dolor de estémago;
dolor durante la menstruacion; sangrado vaginal y trastornos menstruales, como
escurrimiento o sangrado entre periodos; y trastornos animicos, afectivos y de ansiedad.
Informe a su profesional de la salud sobre cualquier efecto secundario que le moleste o
no desaparezca. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de XULANE. Para
obtener mas informacion, consulte a su profesional de la salud o al farmacéutico. Llame
a su profesional de la salud para que la oriente sobre los efectos secundarios.

La exhortamos a que notifique a la FDA todo efecto secundario negativo de los
medicamentos recetados. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al
1-800-FDA-1088.

iLos métodos anticonceptivos hormonales provocan cancer?

Se desconoce si los métodos anticonceptivos hormonales provocan céncer. Algunos
estudios, pero no todos, sugieren que podria haber un ligero aumento del riesgo de
cancer de mama entre las usuarias actuales con una mayor duracion del uso.

Las mujeres que usan métodos anticonceptivos hormonales pueden tener una
probabilidad ligeramente mayor de contraer cancer de cuello uterino. Sin embargo, esto
puede deberse a otros motivos, como tener mas parejas sexuales.

Esta no es toda la informacién que debe leer antes de usar XULANE. Consulte el Breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en
recuadro.

Xulane®

@ (norelgestromin and ethinyl
estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day
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Nuestro programa

de Tarjeta de ahorros de XULANE

Eligible patients may pay
as little as $0 for the first fill
of XULANE’

Esta tarjeta de ahorros no esté disponible

estan cubiertos por un programa de

and $15 on each fill after that with

el gobierno federal.

Consulte los Términos y condiciones
completos.

VIATRIS
ADVOCATE®

—~—h ¢ Qué es la tarjeta de ahorros XULANE?

Es una oferta de ahorros que puede reducir sus costos
de bolsillo en las recetas de XULANE a tan solo $0 en su
primer surtido de recetas y $15 en cada surtido de
recetas posterior.

Los pacientes elegibles que tienen seguro de salud
comercial pueden recibir hasta $100 de descuento en
el primer surtido de recetas de 28 dias de XULANE. Para
surtidos posteriores, los pacientes elegibles que tienen
seguro de salud comercial y pagan $15 en cada surtido
posterior, pueden recibir hasta $25 de descuento por
cada surtido de recetas de 28 dias de XULANE, hasta un
méaximo agregado de $425 por afio calendario.

Puede imprimir la oferta de ahorros desde su

J computadora o almacenarla en su teléfono inteligente y
- presentarla a su farmacéutico. Solo presente su tarjeta en
la farmacia cada vez que entregue o renueve su receta.

XULANE® (norelgestromina y sistema transdérmico de etinilestradiol) 150/35 pg
por dia Términos y condiciones de la tarjeta de ahorros

Con esta tarjeta de ahorros, usted puede pagar tan solo $0 por el primer surtido de XULANE® (norelgestromina y
sistema transdérmico de etinilestradiol) 150/35 pg por dia y $15 por cada surtido, mientras este programa
permanezca en vigencia. Esta tarjeta de ahorros se puede usar para reducir la cantidad de sus costos de bolsillo
para XULANE hasta un maximo de $100 por receta de 28 dias para el primer surtido, y luego para surtidos
posteriores, hasta un méximo de $25 por receta de 28 dias después de pagar los primeros $15 por receta de
28 dias, mientras este programa permanezca vigente. Esta oferta se puede usar hasta un total de 14 veces por
afio calendario, con un limite méximo de ahorro agregado de $425 por afio calendario mientras este programa
permanezca vigente. No es necesario realizar ninguna otra compra. Se requiere una receta valida con el nimero
de identificacion del recetador. Mylan Pharmaceuticals Inc., una empresa de Viatris, se reserva el derecho de
modificar o finalizar este programa en cualquier momento sin previo aviso.

Requisitos de elegibilidad: esta Tarjeta de ahorros solo puede ser canjeada por pacientes o tutores de
pacientes que tengan 18 afios de edad o mas y que sean residentes de los Estados Unidos y sus
territorios. Los pacientes deben tener un seguro comercial. Este programa no es vélido para pacientes
no asegurados (pero puede ser utilizado por pacientes asegurados comercialmente sin cobertura para
XULANE) y pacientes que estan cubiertos por cualquier programa de asistencia sanitaria financiado por
el estado o el gobierno federal, incluidos, entre otros, cualquier programa estatal de asistencia
farmacéutica, Medicare (Parte D o de otro modo), Medicaid, Medigap, VA o DOD, o TRICARE
(independientemente de si XULANE esta cubierto por dicho programa gubernamental); no es valido si el
paciente es elegible para Medicare y esta inscrito en un plan de salud patrocinado por el empleador o

Consulte la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20 y 21y el breve
resumen de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.
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para pacientes sin seguro o pacientes que

atencion médica financiado por el estado o

Xulane®

(norelgestromin and ethinyl

estradiol transdermal system)
150/35 mcg per day

en un programa de beneficios de recetas para jubilados; y no es valido si el plan de seguro del
paciente esta pagando el costo total de esta receta. Este programa es nulo fuera de los EE. UU. y sus
territorios o donde lo prohiba la ley, esté sujeto a impuestos o restringido. En ausencia de un cambio
en la ley de Massachusetts, este programa ya no sera valido para los residentes de Massachusetts
después del 1 de enero de 2026. Este programa no es vélido para residentes de California.

Esta Tarjeta de ahorros no es un seguro de salud. Esta Tarjeta de ahorros no es transferible, y el monto de los
ahorros no puede exceder los costos de bolsillo del paciente. Esta Tarjeta de ahorros no se puede combinar
con ninguin otro reembolso o cupdn, tarjeta de descuento en efectivo, prueba gratuita u oferta similar para la
receta especificada. Esta Tarjeta de ahorros no puede canjearse por dinero en efectivo. Esta Tarjeta de ahorros
no es vdlida para productos dispensados por una entidad cubierta por 340B que comprd el producto a precios
con descuento bajo el programa de precios de medicamentos 340B. Esta Tarjeta de ahorros no es vélida si el
plan de seguro médico comercial del paciente o el administrador de beneficios de farmacia utiliza un
programa de ajuste de copago (a menudo denominado programa “maximizador” 0 “acumulador”) que
restringe cualquier forma de asistencia de copago para que no se cuente para los limites de los costos
compartidos del paciente.

AVISO: Los datos relacionados con el uso de esta Tarjeta de ahorros pueden recopilarse, analizarse y
compartirse con Mylan Pharmaceuticals Inc., una compaiiia de Viatris, para estudios de mercado y demés
fines relacionados con la evaluacion de programas de tarjetas de ahorros. Los datos compartidos con Mylan
Pharmaceuticals Inc., una compaiiia de Viatris, se agregaran y anonimizaran, lo que significa que se
combinaran con datos relacionados con otros canjes de tarjetas de ahorro y no lo identificaran.

Instrucciones para el paciente: Al usar esta Tarjeta de ahorros, reconoce que actualmente cumple con
los criterios de elegibilidad y que comprende y cumplira con los siguientes términos y condiciones
adicionales:

¢ No ha presentado y no presentara una reclamacion de reembolso bajo ningtin programa federal,
estatal u otro programa gubernamental para esta receta.

o Su uso de esta Tarjeta de ahorros debe ser coherente con los términos de cualquier beneficio de
medicamentos proporcionado por su aseguradora de salud comercial, plan de salud o pagador
externo privado. Acepta informar el uso de esta Tarjeta de ahorros a su aseguradora comercial si
es necesario.

¢ Cuando sea necesario, se debe presentar a su farmacéutico una Tarjeta de ahorros y una tarjeta
de seguro de medicamentos recetados, junto con una receta valida para XULANE.

¢ Si comienza a recibir beneficios de medicamentos recetados de cualquier programa financiado
por el gobierno, se le retirara de este programa de Tarjeta de ahorros.

Instrucciones para el farmacéutico: cuando acepta esta Tarjeta de ahorros, esta certificando que ha
recibido esta Tarjeta de ahorros de un paciente elegible; ha recibido una receta valida para XULANE
para un paciente elegible; ha dispensado el producto como se indica; no ha presentado ni presentara
una reclamacion de reembolso bajo ningtin programa federal, estatal u otro programa gubernamental
para esta receta; y de lo contrario cumplira con estos términos, y todos los términos y condiciones
aplicables. Ademés, certifica que su participacion en este programa es coherente con todas las leyes
estatales aplicables y cualquier obligacion, contractual o de otro tipo, que tenga como proveedor de
farmacia, y que informara el uso de esta Tarjeta de ahorros a la aseguradora del paciente si es
necesario.

o Envie la transaccion a McKesson Corporation usando el nimero BIN 610524.

o Paralos pacientes con seguro comercial, ingrese esta informacién de la Tarjeta de ahorros como
cobertura secundaria y transmitala utilizando el segmento COB de la transaccion NCPDP. Los ahorros del
paciente aplicables se mostrarén en la respuesta de la transaccion. Las tarjetas de descuento en efectivo
no son vélidas como seguro principal en virtud de esta oferta.

* Laaceptacion de esta Tarjeta de ahorros y su presentacion de solicitudes de reembolso para el programa
de la Tarjeta de ahorros de Xulane estén sujetas a los Términos y Condiciones de la Tarjeta de ahorros
publicados en www.activatethecard.com/viatrisadvocate/xulane/welcome#tnc.

o Laaceptacion de esta Tarjeta de ahorros y su presentacion de solicitudes de reembolso para el programa
de la Tarjeta de ahorros de XULANE estén sujetas a los Términos y Condiciones del programa
LoyaltyScript® publicados en www.mckesson.com/mprstnc.

o Para preguntas relacionadas con el establecimiento, la transmision de reclamaciones, la
elegibilidad del paciente u otros asuntos, llame a LoyaltyScript® para el programa de Tarjeta de
ahorros de XULANE® al 800-657-7613 (de 8:00 a. m. a 8:00 p. m., hora del Este, de lunes a viernes).

®
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Solicitele a su
médico que indique

“entréguese como se receta”
(Dispense As Written, DAW)* o los
términos que se usen en su estado
(segin corresponda) en todas las
recetas de XULANE para saber que
esté recibiendo el mismo parche
XULANE que le han recetado;
parche a parche, mes a mes.

Algunas farmacias pueden preparar la receta
de XULANE con un genérico diferente y
podria no estar obligada a notificarlo.

Verifique su bolsa antes de irse de la farmacia para
asegurar que esta recibiendo XULANE. Si piensa que su
receta fue cambiada, hable con su farmacéutico. Podria recibir
el parche XULANE como lo recetd su médico.

Podria recibir 3 meses de XULANE de una vez con un afo
de reabastecimiento. Solicitele a su médico que le recete
9 parches con 3 reabastecimientos.t

* Elidioma y los requisitos pueden variar segun la ley de su estado.

1 Las farmacopeas varian y estan sujetas a cambios sin aviso; consulte directamente con el plan para
determinar la informacion més reciente. Esto no garantiza la cobertura ni el pago (total o parcial); el
estado donde reside puede afectar la cobertura y la administracion.

Consulte la Informacidn de seguridad importante completa en las paginas 20 y 21y el breve resumen
de informacion para el consumidor adjunto, incluida la ADVERTENCIA en recuadro.

Referencias: 1. XULANE Prescribing Information 03/22, Morgantown, WV; Mylan Pharmaceuticals Inc.

VIATRIS y el logotipo de Viatris son marcas comerciales de Mylan Inc., una compaiiia de Viatris.
XULANE es una marca comercial registrada de Mylan Pharmaceuticals Inc., una compaiiia de

Viatris.

VIATRIS ADVOCATE y el logotipo de Viatris Advocate son marcas comerciales registradas de

Mylan Inc., una compaiiia de Viatris.

LOYALTYSCRIPT es una marca comercial registrada

de McKesson Corporation. ' ™
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