Xulane®

(sistema transdérmico de

| nférmate SObre norelgestromina y etinilestradiol)
un parche 150/35 g al dia
anticonceptivo

semanal.

XULANE se aplica una vez a la semana durante 3
semanas. El parche no se aplica en la semana 4.
Comprueba el parche todos los dias para asegurarte
de que todos los extremos estén bien adheridos.
Para mujeres con un indice de masa
corporal (IMC) inferior a 30 kg/m?.
Consulta las Limitaciones de
uso a continuacion.
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Escanea el codigo
para obtener mas
informacién

sobre XULANE.

Paciente no real. El parche es una interpretacion artistica que se muestra a escala.

¢Qué es XULANE?

XULANE es un parche anticonceptivo para mujeres con un IMC inferior a 30 kg/m? Contiene dos hormonas
femeninas, un estrégeno denominado etinilestradiol y un progestageno denominado norelgestromina.

Las hormonas de XULANE penetran en el torrente sanguineo y el organismo las procesa de un modo diferente a
las hormonas de las pildoras anticonceptivas. Si usas XULANE, estaras expuesta a alrededor de un 60 % mas
de estrogeno que si usas una pildora anticonceptiva comtin con 35 microgramos de estrégeno. En general,
un mayor porcentaje de estrégeno puede aumentar el riesgo de sufrir efectos secundarios.

Limitaciones de uso: Es posible que XULANE sea menos eficaz en mujeres con un peso superior
alos 90 kg (198 Ibs). Si pesas més de 90 kg (198 Ibs), habla con tu profesional sanitario para
determinar cual es el método anticonceptivo més adecuado para ti.

No uses XULANE si tu indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m2 0 més.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

ADVERTENCIA

¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre XULANE?

No uses XULANE si eres fumadora y tienes mas de 35 afios. El tabaco aumenta el riesgo de padecer
efectos secundarios cardiovasculares graves con el uso de métodos anticonceptivos hormonales,
incluida la muerte por ataque al 0 agul i o d bral. Este riesgo
aumenta con la edad y con el nimero de cigarrillos que fumes.

No uses XULANE si tienes un riesgo alto de formacion de coagulos.

No uses XULANE si tu indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m? 0 més. Las mujeres con un IMC
de 30 kg/m? o mas que usen XULANE pueden tener un mayor riesgo de formar coagulos sanguineos
en comparacion con las mujeres con un IMC inferior a 30 kg/m2.

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

Consulta la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20 y 21y el
Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENCIA.
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Conoce el parche XULANE

éBuscas una opceidén anticonceptiva diferente?

Conoce XULANE (zoo-lane): un parche anticonceptivo
para mujeres con un IMC inferior a 30 kg/m?2.

XULANE es un parche anticonceptivo semanal que se aplica en la parte superior
externa del brazo, el abdomen, la nalga o la espalda, en un lugar donde no se
frote contra la ropa ajustada. El parche XULANE se aplica en un ciclo de 4
semanas. Te debes aplicar un parche una vez por semana durante 3 semanas.
La semana 4, cuando esperas el periodo menstrual, es la semana sin parche.
El parche XULANE debe estar bien pegado a tu piel para que funcione
adecuadamente; por eso recuerda comprobar el parche todos los dias para
asegurarte de que todos los extremos estén bien adheridos.

En estudios clinicos de un producto similar que contiene NGMN/EE,
aproximadamente el 2 % de los parches se despegan completamente y el 3 %
se despegan parcialmente. Habla con tu profesional sanitario si tienes alguna
pregunta sobre el uso del parche XULANE.

Las probabilidades de que te quedes embarazada dependen de lo bien que
sigas las instrucciones de uso de XULANE. En estudios clinicos de un producto
similar que contiene NGMN/EE, entre 1y 2 de cada 100 mujeres se quedaron
embarazadas durante el primer afio que usaron el parche de NGMN/EE segun
las instrucciones. XULANE puede no ser tan eficaz a la hora de evitar un
embarazo en mujeres con un peso de 90 kg (198 Ibs) o mas. Si pesas mas de
90 kg (198 Ibs), habla con tu profesional sanitario para determinar cual es el
método anticonceptivo mas adecuado para ti. No uses XULANE si tu IMC es
de 30 kg/m? 0 mas.

Esta no es una lista completa de los motivos por los que XULANE podria no ser
adecuado para ti. Para mas informacién, consulta la explicacion “¢Quién no
deberia usar XULANE?” que aparece a continuacion en el recuadro rosa.

Los métodos anticonceptivos hormonales, como XULANE, reducen las
probabilidades de embarazo. No protegen contra la infeccion por VIH (SIDA) ni
contra otras enfermedades de transmisién sexual.!

NGMN: norelgestromina EE: etinilestradiol

Xulane®

(sistema transdérmico de

norelgestromina y etinilestradiol)
150/35 pg al dia

99 % de efectividad®

Cuando se utiliza segtn las
indicaciones.

En estudios clinicos de un
producto similar que contiene
NGMN/EE, entre1y 2 de cada
100 mujeres se quedaron
embarazadas durante el primer
afo de uso, cuando se utilizé
segun las instrucciones.

* Consulta las Limitaciones
de uso

Paciente no real. El parche es una interpretacion artistica que se muestra a escala.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (Continuacién)

Limitaciones de uso: Es posible que XULANE sea menos eficaz en mujeres con
un peso superior a los 90 kg (198 Ibs). Si pesas mas de 90 kg (198 Ibs), habla con
tu profesional sanitario para determinar cual es el método anticonceptivo mas
adecuado para ti.

No uses XULANE si tu indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m2 o mas.
¢Quién no deberia usar XULANE?

No uses XULANE si tienes o has tenido coagulos sanguineos; un problema
hereditario que hace que tu sangre se coagule mas de lo normal; antecedentes de

Consulta la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20 y 21 y el
Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENCIA.

®

ataque cardiaco, accidente cerebrovascular o ciertos problemas de valvulopatias
o del ritmo cardiaco que puedan provocar que se formen coagulos de sangre en
el corazon; presion arterial alta que no se puede controlar con medicamentos;
diabetes con dafio renal, ocular, nervioso o en vasos sanguineos; determinados
tipos de cefaleas migrafiosas graves con aura, entumecimiento, debilidad o
alteraciones de la vision, o algun tipo de cefalea migrafiosa si tienes mas de

35 afios; un IMC de 30 kg/m2 o més; enfermedad hepatica o tumores en el
higado; sangrados vaginales sin explicacion; has tenido cancer de mama o algtin
tipo de cancer sensible a las hormonas femeninas; si tomas 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 estas o pudieras estar embarazada.

®
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Xulane®

(sistema transdérmico de
norelgestromina y etinilestradiol)
- 150/35 ug al dia

Tamano de XULANE

El parche XULANE puede ser més iy
pequefio de lo que piensas

Con solo 3,81 cm x 3,81 cm (1,5" x 1,5"), es un poco més

grande que una moneda de 25 centavos de délar. Y, para Eeo
ponértelo, puedes elegir entre 4 opciones, por lo que

incluso puedes llevarlo debajo de la ropa.* Consulta las

pdginas 6-7 para ver dénde puedes colocarte XULANE.

Para mas

informacién Xulane.com

Paciente no real. El parche es una interpretacion artistica que se muestra@esealas

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (Continuacién) e Si tu piel o tus ojos han presentado una coloracién amarilla causada por el

embarazo o relacionada con el uso previo de anticonceptivos hormonales.
Antes de usar XULANE: p p

Comenta con tu profesional sanitario todas las enfermedades que padeces,
incluyendo:

e Estés en periodo de lactancia o planeas amamantar. XULANE puede reducir la
cantidad de leche que produzcas, y es posible que una pequefa cantidad de las

hormonas del parche XULANE se transfieran a la leche materna.

o Si estas embarazada o crees que puedes estarlo. ) o .
Comenta con tu profesional sanitario todos los medicamentos y productos de

fitoterapia que estés tomando, incluidos aquellos para las convulsiones y el
tratamiento restitutivo de la hormona tiroidea, ya que algunos de estos pueden
* Sitienes programado hacerte alglin analisis, ya que XULANE puede afectar a requerir un ajuste de dosis 0 hacer que XULANE sea menos eficaz.

ciertos andlisis de sangre.

e Si tienes programada una intervencion, ya que XULANE puede aumentar el
riesgo de que se formen codgulos de sangre tras la intervencion.

Algunos medicamentos y el zumo de pomelo pueden aumentar tus niveles de

Consulta la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20y 21 y el hormona etinilestradiol si se combinan con XULANE.
Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENCIA.

® ®
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¢Dénde se coloca
el parche XULANE?

_———

XULANE puede ponerse en la parte externa del brazo, en el
abdomen, en la nalga o en la espalda, en un lugar donde no lo roce
la ropa ajustada. Comprueba el parche todos los dias para
asegurarte de que todos los extremos estén bien adheridos.
Coldcalo unicamente sobre la piel limpia y seca. El parche debe
estar bien pegado a tu piel para que funcione adecuadamente.
No te lo pongas en el pecho, sobre la piel cortada o irritada ni en la
misma zona cutanea que el parche anterior. No uses lociones,
cremas, aceites, polvos o maquillaje en la zona del parche. No
intentes volver a colocar un parche si ya no se pega. No pegues el
parche con celo ni te lo envuelvas en la piel.

Para obtener instrucciones
detalladas, consulta las instrucciones
paso a paso [2]de uso de XULANE
en la seccion de Informacién para el
paciente del Breve resumen de
informacién para el consumidor

que se adjunta, incluida la
ADVERTENCIA.

Visit Xulane.com

* El parche es una interpretacion artistica que se muestra a escala

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (Continuacién)

¢Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de XULANE?

Los efectos secundarios mas frecuentes comunicados en al menos un 5 % de las mujeres
durante los ensayos clinicos fueron sintomas mamarios (molestias, hinchazén o dolor);
nduseas/vomitos; cefalea; irritacion, enrojecimiento, dolor o hinchazon de la piel, picor o
erupcion en el lugar de aplicacion del parche; dolor de estémago; dolor durante la
menstruacion; sangrado vaginal y trastornos menstruales, como manchado o sangrado entre
periodos; y trastornos animicos, afectivos y de ansiedad.

Comenta con tu profesional sanitario cualquier efecto secundario que te preocupe o que no
desaparezca. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de XULANE. Si deseas
obtener mas informacidn, consulta a tu profesional sanitario o farmacéutico. Llama a tu

Consulta la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20y 21y el
Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENCIA.

®

Xulane®

(sistema transdérmico de
norelgestromina y etinilestradiol)
150/35 ug al dia

~ parte externa superior
del brazo

espalda

abdomen

nalgas

Paciente no real.

profesional sanitario para recibir asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.
Te animamos a que informes a la FDA sobre los efectos secundarios negativos de
medicamentos de venta con receta. Visita www.fda.gov/medwatch o llame al
1-800-FDA-1088.

¢Los anticonceptivos hormonales provocan cancer?

No se sabe si los anticonceptivos hormonales provocan cancer. Algunos estudios, pero no todos,
parecen indicar que podria haber un ligero aumento del riesgo de cancer de mama entre las
usuarias actuales que los hayan utilizado durante mas tiempo.

Las mujeres que utilicen métodos anticonceptivos hormonales pueden tener una probabilidad
ligeramente mas alta de padecer cancer de cuello uterino. Sin embargo, este puede deberse a
otros motivos como tener mas parejas sexuales.

Esta no es toda la informacién que debes leer antes de usar XULANE. Consulta el Breve resumen
de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENCIA.

®
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éCuadles son los riesgos maés
graves de tomar XULANE?

XULANE puede causar efectos secundarios graves, incluida la
formacion de coagulos sanguineos, especialmente si se tienen
otros factores de riesgo como fumar, la obesidad o una edad
superior a los 35 anos. Algunos ejemplos de formacion de coagulos
sanguineos son la trombosis venosa profunda (piernas), las
embolias pulmonares (pulmones), la pérdida de vision (0jos), los
ataques cardiacos (corazoén) y los accidentes cerebrovasculares
(cerebro). Todos ellos 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
0 mas.

Algunos estudios indican que las mujeres que usan un sistema
transdérmico con norelgestromina y etinilestradiol tienen un mayor
riesgo de formar un coagulo. Habla con tu profesional sanitario
sobre tu riesgo de formar un coagulo antes de usar XULANE o de
decidir qué tipo de método anticonceptivo es adecuado para ti.
Estos no son todos los riesgos de usar XULANE. Consulta las
paginas 20-21 de este folleto, donde encontraras informacion
adicional sobre la seguridad de XULANE, y habla con tu profesional
sanitario sobre los beneficios y riesgos de usar XULANE.!

NGMN: norelgestromina EE: etinilestradiol

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (Continuacién)

¢Cuales son los riesgos mas graves de tomar XULANE?

XULANE puede causar efectos secundarios graves, incluida la formacion de codgulos
sanguineos, especialmente si se tienen otros factores de riesgo como fumar, la obesidad o
una edad superior a los 35 afios. Algunos ejemplos de formacion de coagulos sanguineos son
la trombosis venosa profunda (piernas), las embolias pulmonares (pulmones), la pérdida de
vision (ojos), los ataques cardiacos (corazon) y los accidentes cerebrovasculares (cerebro).
Todos ellos pueden causar la muerte o discapacidad permanente.

El riesgo de que se formen codgulos de sangre es mayor cuando se empieza a utilizar
XULANE y cuando se vuelve a utilizar XULANE o un anticonceptivo hormonal diferente
después de una pausa de un mes o sistema transdérmico con norelgestromina y

Consulta la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 20y 21y el
Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENGIA.

Xulane®

(sistema transdérmico de
norelgestromina y etinilestradiol)
150/35 pg al dia

Retrato de actor

etinilestradiol tienen un mayor riesgo de formar un coagulo. Habla con tu profesional sanitario
sobre tu riesgo de formar un codgulo antes de usar XULANE o de decidir qué tipo de método
anticonceptivo es adecuado para ti.

Llama a tu profesional sanitario inmediatamente si tienes:

Dolor en las piernas que no desaparece; dificultad para respirar repentina; ceguera repentina,
parcial o completa; dolor intenso o presion en el pecho; cefalea repentina y grave, distinta de
las cefaleas habituales; debilidad o entumecimiento en un brazo o pierna, o dificultad para
hablar; coloracion amarilla de la piel o los ojos.

Otros riesgos graves incluyen:

Problemas hepéticos incluidos tumores en el higado, problemas en la vesicula biliar; presion
arterial alta.

®
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¢Los parches son
lo mio?”

XULANE no es para todo el mundo. Habla con tu médico
sobre tus antecedentes médicos, riesgos para la salud

y tus elecciones de estilo de vida para determinar si el
parche XULANE es adecuado para ti.’

&Qué quieres saber de tu
anticonceptivo?

QUIERO

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 tener en
cuenta a la hora de determinar si el parche XULANE se
adapta a tus necesidades anticonceptivas particulares.
Asegurate de evaluar los riesgos y beneficios de todas
tus opciones con tu profesional sanitario.

Xulane®

(sistema transdérmico de

norelgestromina y etinilestradiol)
150/35 pg al dia

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

e sitienes o has tenido coagulos

e tiene un problema hereditario que hace que su sangre se
coagule mas de lo normal

e tiene un historial de ataques al corazén, derrames cerebrales
o ciertos problemas de las valvulas del corazén o del ritmo
cardiaco que pueden causar la formacién de coagulos de
sangre en el corazon

e tiene una presion arterial alta que los medicamentos no
pueden controlar

e tiene diabetes con danos en los riflones, los ojos, los nervios
o los vasos sanguineos

¢ ha tenido ciertos tipos de migrafias severas con aura,
entumecimiento, debilidad o cambios en la visiéon o cualquier
migrana si tiene mas de 35 afnos

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

e tiene una enfermedad del higado o tumores hepaticos
¢ tiene una hemorragia vaginal inexplicable;

e estd embarazada o cree que pueda estarlo.

e hormonaa tenido cancer de mama o algun tipo de cancer
sensible a las hormonas femeninas.

e sitoma 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

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (Continuacién)

Limitaciones de uso: Es posible que XULANE sea menos eficaz en mujeres con
un peso superior a los 90 kg (198 Ibs). Si pesas mas de 90 kg (198 Ibs), habla con
tu profesional sanitario para determinar cual es el método anticonceptivo méas
adecuado para ti.

No uses XULANE si tu indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m? o mas.
¢Quién no deberia usar XULANE?

No uses XULANE si tienes o has tenido codgulos sanguineos; un problema
hereditario que hace que tu sangre se coagule mas de lo normal; antecedentes de

Consulta la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 20y 21 y el
Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENCIA.

presion arterial alta que la medicina no pueda controlar; diabetes con dafios en
los rifiones, 0jos, nervios 0 vasos sanguineos; ciertos tipos de migrafas graves
con aura, entumecimiento, debilidad o cambios en la visién o cualquier migrafia
si tiene mas de 35 afios; un IMC de 30 kg/m? o mas; enfermedad hepética

o tumores hepaticos; sangrado vaginal inexplicable; si ha tenido cancer de mama
o cualquier cancer sensible a las hormonas femeninas; si toma medicamentos
contra la hepatitis C que contengan ombitasvir/paritaprevir/ ritonavir, con o sin
dasabuvir, ya que esto puede aumentar los niveles de la enzima hepética "alanina
aminotransferasa" (ALT) en la sangre; o si esta o puede estar embarazada.

@
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{Coémo empiezo a usar
XULANE?

Si actualmente no utilizas ningtin
anticonceptivo hormonal, tienes dos
opciones para empezar a usar el parche.
Elige la opcién més adecuada para ti:

Empezar el primer dia
Ponte el primer parche durante las primeras 24 horas de tu periodo menstrual.

Empezar el domingo

Ponte el primer parche el primer domingo después de comenzar tu periodo
menstrual. Usa un método anticonceptivo no hormonal, como un conddn con
preservativo o un diafragma con espermicida, solo durante los primeros 7 dias
de tu primer ciclo. Si te viene el periodo el domingo, ponte el primer parche
ese dia, y no es necesario que utilices ninglin método anticonceptivo
complementario.

Si cambias la pildora o el anillo vaginal por el parche

Compileta el ciclo de la pildora o el anillo vaginal actual. Coldcate el primer
parche el dia en que normalmente empezarias a tomarte la siguiente pildora o
a ponerte el siguiente anillo vaginal. Si no te viene el periodo en un plazo de
una semana después de haber tomado la ultima pastilla activa o de haberte
quitado el Ultimo anillo vaginal, visita a tu médico para asegurarte de que no
estés embarazada. No obstante, puedes empezar a usar el parche
anticonceptivo igualmente. Si empiezas a usar el parche mas de una semana
después de haber tomado la ultima pildora activa o de haber extraido el anillo
vaginal, usa un método anticonceptivo no hormonal combinado con el parche
durante los siete primeros dias.

Xulane®

(sistema transdérmico de

norelgestromina y etinilestradiol)
150/35 ug al dia

Si empiezas después del parto

Si no estéas en periodo de lactancia, espera 4 semanas antes de usar el parche
y usa un método anticonceptivo no hormonal, como un condén con
preservativo o un diafragma con espermicida, solo durante los primeros 7 dias
de tu primer ciclo. Si has mantenido relaciones sexuales después de dar a luz
a tu bebé, espera a tener tu primer periodo, o visita a tu profesional sanitario
para asegurarte de que no estés embarazada antes de usar el parche.

Si se usa tras un aborto natural o provocado

Puedes empezar a usar el parche inmediatamente después de un aborto
natural o provocado que tenga lugar en las primeras 12 semanas (primer
trimestre) de embarazo. No es necesario que uses otro método anticonceptivo.

Si no empiezas a usar el parche en un plazo de 5 dias después de un aborto
natural o provocado, usa un método anticonceptivo no hormonal, como un
preservativo con espermicida o un diafragma con espermicida mientras
esperas a que empiece tu periodo. Debes seguir las instrucciones de la
izquierda para empezar el primer dia o empezar el domingo segun lo que te
convenga mas, y leer toda la Informacién para el paciente para empezar a usar
XULANE.

Si vas a empezar a usar el parche tras un aborto natural o provocado que haya
tenido lugar después de las primeras 12 semanas de embarazo (segundo
trimestre), espera 4 semanas antes de usar el parche y usa un método
anticonceptivo no hormonal, como un preservativo con espermicida o un
diafragma con espermicida, solo durante los primeros 7 dias de tu primer ciclo.
Si has mantenido relaciones sexuales después de abortar de forma natural o
provocada, espera a tener tu primer periodo o visita a tu profesional sanitario
para asegurarte de que no estés embarazada antes de usar el parche."

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (Continuacién)

Antes de usar XULANE:
Comenta con tu profesional sanitario todas las enfermedades que padeces, incluyendo:

Si estds embarazada o crees que puedes estarlo.

Si tienes programada una intervencion, ya que XULANE puede aumentar el riesgo de que
se formen codgulos de sangre tras la intervencion. Debes dejar de usar el parche XULANE
al menos 4 semanas antes y hasta que hayan pasado al menos 2 semanas tras la
intervencion.

Si tienes programado hacerte algun andlisis, ya que XULANE puede afectar a ciertos
andlisis de sangre.

Consulta la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20y 21 y el
Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENGIA.

(2

o Si tu piel o tus ojos han presentado una coloracion amarilla causada por el embarazo o
relacionada con el uso previo de anticonceptivos hormonales.

o Estds en periodo de lactancia o planeas amamantar. XULANE puede reducir la cantidad de
leche que produzcas, y es posible que una pequefia cantidad de las hormonas del parche
XULANE se transfieran a la leche materna.

Comenta con tu profesional sanitario todos los medicamentos y productos de fitoterapia que
estés tomando, incluidos aquellos para las convulsiones y el tratamiento restitutivo de la
hormona tiroidea, ya que algunos de estos pueden requerir un ajuste de dosis 0 hacer que
XULANE sea menos eficaz. Usa otro método anticonceptivo (como un preservativo con
espermicida o un diafragma con espermicida) cuando tomes medicamentos que puedan hacer
que el parche XULANE sea menos eficaz.

Algunos medicamentos y el zumo de pomelo pueden aumentar tus niveles de hormona
etinilestradiol si se combinan con XULANE.

®
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Preparacién para la
aplicacién de XULANE

Usa XULANE siguiendo exactamente las indicaciones de tu profesional
sanitario. Coloca el parche en la parte externa del brazo, en el abdomen,

en la nalga o en la espalda, en un lugar donde no lo roce la ropa ajustada. Por
ejemplo, no debes colocarlo debajo de la cintura de un pantalén o falda. No lo
pongas en el pecho, sobre cortes o partes irritadas de la piel o en el mismo
sitio que el Ultimo parche.damage, or alter the XULANE Patch in any way.!

Antes de colocarlo

Asegurate de que tu piel esté limpia y seca. No uses lociones, cremas,
aceites, polvos o maquillaje en la zona del parche.Esto puede impedir
que el parche se pegue correctamente y hacer que se suelte.

Aplicacién de XULANE

*No es el tamafio real.
‘ P‘he dibujado a escala.

*No es un tamafio real.
Parche dibujado a escala.

Retira la mitad del plastico
transparente. Evita tocar la parte
adhesiva con los dedos.

Abre el envoltorio por la parte
superior y por un lateral. Retira
el envoltorio de aluminio y
extrae el contenido con
cuidado. Desecha los
protectores de plastico
adicionales que hay por encima
y por debajo del parche.

Coloca la parte adhesiva del
parche sobre tu piel limpia 'y
seca. Retira la otra mitad del
plastico transparente y pega
todo el parche a tu piel.

Comprueba el parche todos
los dias para asegurarte de
que todos los extremos estén
bien adheridos.

Visit Xulane.com

Xulane®

(sistema transdérmico de
norelgestromina y etinilestradiol)
150/35 pg al dia

Presiona con firmeza sobre el
parche con la palma de la mano
durante 10 segundos. Asegurate
de que el parche entero quede
adherido a tu piel. Pasa los dedos
por toda la superficie del parche
para eliminar cualquier posible
“arruga” que haya quedado
alrededor de los bordes exteriores.
El parche XULANE debe estar
bien pegado a tu piel para que
funcione adecuadamente.

Cémo debo usar XULANE

Usa un parche XULANE cada
vez. Asegurate de retirar el
parche antiguo antes de
colocarte uno nuevo. No deje de
usar ningun parche de XULANE,
aungue no tenga relaciones

sexuales con frecuencia.
XULANE se aplica
en un ciclo de 4 semanas.

Consulta la pagina 16 para mas
informacion sobre cémo usar XULANE.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (Continuacin)

¢Cudles son los riesgos mas graves de tomar XULANE?

XULANE puede causar efectos secundarios graves, incluida la formacion de codgulos
sanguineos, especialmente si se tienen otros factores de riesgo como fumar, la obesidad o
una edad superior a los 35 afios. Algunos ejemplos de formacion de codgulos sanguineos son
la trombosis venosa profunda (piernas), las embolias pulmonares (pulmones), la pérdida de
vision (ojos), los ataques cardiacos (corazén) y los accidentes cerebrovasculares (cerebro).
Todos ellos pueden causar la muerte o discapacidad permanente.

El riesgo de que se formen codgulos de sangre es mayor cuando se empieza a utilizar
XULANE y cuando se vuelve a utilizar XULANE o un anticonceptivo hormonal diferente
después de una pausa de un mes 0 mas. Algunos estudios indican que las mujeres

Consulta la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20y 21 y el
Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENGIA.

que usan un sistema transdérmico con norelgestromina y etinilestradiol tienen un mayor

riesgo de formar un codgulo. Habla con tu profesional sanitario sobre tu riesgo de formar un
codgulo antes de usar XULANE o de decidir qué tipo de método anticonceptivo es adecuado

para ti.
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Ponte un parche una vez a la semana durante 3 semanas (21 dias en total).

Ponte un parche nuevo el mismo dia de la semana. Este dia sera tu “dia

de cambiar el parche”. Por ejemplo, si te pones el primer parche un lunes,

todos los parches deberas ponértelos en lunes.

No te pongas ningun parche durante la semana 4. Asegurate de quitarte
el parche antiguo. Esta es tu semana de descanso. Tu periodo menstrual
deberia empezar durante la semana de descanso.

Inicia un nuevo ciclo de 4 semanas aplicando un nuevo parche al dia
siguiente de que finalice la semana 4. Repite el ciclo de 1 aplicacion
semanal durante 3 semanas, seguido de una semana de descanso.

No debes estar nunca mas de 7 dias seguidos sin ponerte un parche.
Si pasas mas de 7 dias seguidos sin ponerte un parche y mantienes
relaciones sexuales durante este tiempo, puedes quedarte embarazada.

Si no te viene el periodo, es posible que estés embarazada. Algunas
mujeres no tienen el periodo o tienen periodos muy ligeros cuando usan
métodos anticonceptivos hormonales, incluso aunque no estén
embarazadas. Ponte en contacto con tu profesional sanitario si no te
viene el periodo y no has usado el parche todos los dias o si tienes dos
faltas seguidas.

Si el parche XULANE te molesta o si la zona en la que te lo has colocado se
enrojece, se hincha o te duele, retira el parche y ponte uno nuevo en otro
sitio hasta tu siguiente “dia de cambiar el parche”.

Para desechar el parche XULANE, déblalo por la mitad de modo que quede
pegado por la parte adhesiva, coldcalo en un recipiente resistente a prueba
de nifios, y tira el recipiente a la basura. Los parches de XULANE usados no
deben tirarse al vater.

Conservar a temperatura ambiente entre 20 y 25° C (entre 68 'y 77° F).
No conservar en nevera o congelador.’

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (Continuacién)

Llama a tu profesional sanitario inmediatamente si tienes:

Dolor en las piernas que no desaparece; dificultad para respirar repentina;
ceguera repentina, parcial o completa; dolor intenso o presion en el pecho;
cefalea repentina y grave, distinta de las cefaleas habituales; debilidad o

entumecimiento en un brazo o pierna, o dificultad para hablar; coloracion amarilla

de la piel o los ojos.

Consulta la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20 y 21 y el

, incluida la ADVERTENCIA.

Para obtener informacion
sobre qué hacer si los
extremos del parche
XULANE se levantan

o si el parche XULANE
se despega parcial o
completamente, lee la
Informacién para el
paciente que se incluye
en el Breve resumen de
informacién para el
consumidor que se
adjunta.

Paciente no real. El parche se muestra a escala.

Otros riesgos graves incluyen:
Problemas hepaticos incluidos tumores en el higado, problemas en la vesicula
biliar; presion arterial alta.
¢Cudles son los efectos secundarios mas frecuentes de XULANE?
Los efectos secundarios mas frecuentes comunicados en al menos un 5 % de las
mujeres durante los ensayos clinicos fueron sintomas mamarios (molestias,
hinchazon o dolor); nauseas/vomitos; cefalea; irritacion, enrojecimiento, dolor o
hinchazon de la piel, picor o erupcion en el lugar de aplicacion del parche; dolor
de estémago; dolor durante la menstruacion; sangrado vaginal y trastornos
menstruales, como manchado o sangrado entre periodos; y trastornos animicos,
afectivos y de ansiedad.

@
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Pasar de otro método
anticonceptivo al parche

XULANE

Pildora
anticonceptiva
hormonal en
combinacion
por via oral

Parche
anticonceptivo

Si pasas de la pildora a XULANE, debes completar tu ciclo
actual de la pildora y colocarte el primer parche de XULANE
el dia que normalmente comenzarias tu siguiente pildora.

Si no te viene el periodo en un plazo de una semana
después de haber tomado la ltima pildora activa, debes
visitar a tu profesional sanitario para asegurarte de que no
estés embarazada, aunque puedes continuar y empezar a
usar XULANE como anticonceptivo.

Si te aplicas el parche mds de una semana después

de tomar la Gltima pildora activa, debes utilizar un
anticonceptivo no hormonal de refuerzo (como
preservativos y espermicida, o diafragma y espermicida)
ademas de XULANE durante los primeros 7 dias de uso del
parche.

Si pasas de otro parche anticonceptivo a XULANE, debes
completar tu ciclo actual del parche y colocarte el parche de
XULANE el dia que normalmente comenzaria el siguiente
ciclo del parche.

Si no te viene el periodo en un plazo de una semana
después de haberte quitado el dltimo parche, debes visitar
a tu profesional sanitario para asegurarte de que no estés
embarazada, aunque puedes continuar y empezar a usar
XULANE como anticonceptivo.

Si te aplicas el parche mds de una semana después de
haberte quitado el Gltimo parche, debes utilizar un
anticonceptivo no hormonal de refuerzo (como preservativos
y espermicida, o diafragma y espermicida) ademas de
XULANE durante los primeros 7 dias de uso del parche.

Anillo
vaginal

Dispositivo
intrauterino
(DIU)

Inyeccion

Implante

Pildora de
progestag
eno solo

v

L]

L]

Xulane®

(sistema transdérmico de

norelgestromina y etinilestradiol)
150/35 pg al dia

Si pasas del anillo vaginal a XULANE, debes completar tu ciclo
actual del anillo vaginal y colocarte el primer parche de XULANE el
dia que normalmente te insertarias tu siguiente anillo vaginal.

i no te viene el periodo en un plazo de una semana después de
haberte quitado el tltimo anillo vaginal, debes visitar a tu
profesional sanitario para asegurarte de que no estés embarazada,
aunque puedes continuar y empezar a usar XULANE como
anticonceptivo.

Si te aplicas el parche més de una semana después de haberte
quitado el Gltimo anillo vaginal, debes utilizar un anticonceptivo

no hormonal de refuerzo (como preservativos y espermicida, o
diafragma y espermicida) ademés de XULANE durante los primeros
7 dias de uso del parche.

Si pasas de un dispositivo intrauterino a XULANE, debes colocarte
el primer parche de XULANE el dia que te retiren el DIU.

Si no te han retirado el DIU el primer dia de tu ciclo menstrual,
debes utilizar un anticonceptivo no hormonal de refuerzo (como
preservativos y espermicida, o diafragma y espermicida) ademas
de XULANE durante los primeros 7 dias de uso del parche.

Si pasas de un anticonceptivo inyectable a XULANE, debes
colocarte el primer parche de XULANE el dia que normalmente
te tocaria la siguiente inyeccion.

Si pasas de un implante a XULANE, debes colocarte el primer
parche de XULANE el dia que te retiren el implante.

Si pasas de una pildora de progestageno solo a XULANE,
debes colocarte el primer parche de XULANE el dia que
normalmente comenzaria el siguiente ciclo de la pildora
de progestageno solo.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (Continuacién)

Comenta con tu profesional sanitario cualquier efecto secundario que te preocupe
0 que no desaparezca. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
XULANE. Si deseas obtener mas informacion, consulta a tu profesional sanitario

o farmacéutico. Llama a tu profesional sanitario para recibir asesoramiento
médico sobre los efectos secundarios.

Te animamos a que informes a la FDA sobre los efectos secundarios
negativos de medicamentos de venta con receta.

Visita www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulta la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20y 21y el
Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la, ADVERTENCIA.

¢Los anticonceptivos hormonales provocan cancer?

No se sabe si los anticonceptivos hormonales provocan cancer. Algunos estudios,
pero no todos, parecen indicar que podria haber un ligero aumento del riesgo de
cancer de mama entre las usuarias actuales que los hayan utilizado durante mas

tiempo.

Las mujeres que utilicen métodos anticonceptivos hormonales pueden tener una
probabilidad ligeramente mas alta de padecer cancer de cuello uterino. Sin
embargo, este puede deberse a otros motivos como tener mds parejas sexuales.
Esta no es toda la informacion que debes leer antes de usar XULANE.

Consulta el Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta,
incluida la ADVERTENCIA.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Qué es XULANE?

XULANE es un parche anticonceptivo para mujeres con un IMC inferior a 30 kg/m?.
Contiene dos hormonas femeninas, un estrégeno denominado etinilestradiol y un
progestageno denominado norelgestromina.

Las hormonas de XULANE penetran en el torrente sanguineo y el organismo las
procesa de un modo diferente a las hormonas de las pildoras anticonceptivas.Si usas
XULANE, estaras expuesta a alrededor de un 60 % mas de estrégeno que si usas
una pildora anticonceptiva comtin con 35 microgramos de estrégeno. En general,
un mayor porcentaje de estrégeno puede aumentar el riesgo de sufrir efectos
secundarios.

Limitaciones de uso:

XULANE puede no ser tan eficaz en mujeres que pesan mas de 198 libras.

Si pesas mas de 90 kg (198 Ibs), habla con tu profesional sanitario para determinar
cual es el método anticonceptivo mds adecuado para ti.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

ADVERTENCIA

¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre XULANE?

No uses XULANE si eres fumadora y tienes mas de 35 aiios. El tabaco aumenta el riesgo
de padecer efectos secundarios cardiovasculares graves con el uso de métodos
anticonceptivos hormonales, incluida la muerte por ataque al corazon, coagulos
sanguineos o derrame cerebral. Este riesgo aumenta con la edad y con el niimero de
cigarrillos que fumes. No uses XULANE si tienes un riesgo alto de formacion de
coagulos. No uses XULANE si tu indice de masa corporal (IMC) es de 30 kg/m? 0 mas.
Las mujeres con un IMC de 30 kg/m? 0 mas que usen XULANE pueden tener un mayor
riesgo de formar coagulos sanguineos en comparacion con las mujeres con un IMC
inferior a 30 kg/m?.

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

¢Quién no deberia usar XULANE?

No uses XULANE si tienes o has tenido codgulos sanguineos; un problema hereditario que hace
que tu sangre se coagule mas de lo normal; antecedentes de ataque cardiaco, accidente
cerebrovascular o ciertos problemas de valvulopatias o del ritmo cardiaco que puedan provocar
que se formen codgulos de sangre en el corazén; presion arterial alta que no se puede controlar
con medicamentos; diabetes con dafio renal, ocular, nervioso o en vasos sanguineos;
determinados tipos de cefaleas migrafiosas graves con aura, entumecimiento, debilidad o
alteraciones de la vision, o algtin tipo de cefalea migrafosa si tienes mas de 35 afios; un IMC de
30 o mas; enfermedad hepatica o tumores en el higado; sangrados vaginales sin explicacion;
has tenido cancer de mama o algun tipo de cancer sensible a las hormonas femeninas; si tomas
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 estds o pudieras estar embarazada.

Antes de usar XULANE:

Comenta con tu profesional sanitario todas las enfermedades que padeces, incluyendo:

o Si estas embarazada o crees que puedes estarlo.

o Sitienes programada una intervencion, ya que XULANE puede aumentar el riesgo de que se
formen coégulos de sangre tras la intervencion. Debes dejar de usar el parche XULANE al
menos 4 semanas antes y hasta que hayan pasado al menos 2 semanas tras la intervencién.
Si tienes programado hacerte algin andlisis, ya que XULANE puede afectar a ciertos andlisis
de sangre.

Si tu piel o tus ojos han presentado una coloracion amarilla causada por el embarazo o
relacionada con el uso previo de anticonceptivos hormonales.

Estds en periodo de lactancia o planeas amamantar. XULANE puede reducir la cantidad de
leche que produzcas, y es posible que una pequeia cantidad de las hormonas del parche
XULANE se transfieran a la leche materna.

Comenta con tu profesional sanitario todos los medicamentos y productos de fitoterapia que
estés tomando, incluidos aquellos para las convulsiones y el tratamiento restitutivo de la
hormona tiroidea, ya que algunos de estos pueden requerir un ajuste de dosis o hacer que
XULANE sea menos eficaz. Usa otro método anticonceptivo (como un preservativo con
espermicida o un diafragma con espermicida) cuando tomes medicamentos que puedan hacer
que el parche XULANE sea menos eficaz. Algunos medicamentos y el zumo de pomelo pueden
aumentar tus niveles de hormona etinilestradiol si se combinan con XULANE.

¢Cudles son los riesgos mas graves de tomar XULANE?

XULANE puede causar efectos secundarios graves, incluida la formacion de codgulos
sanguineos, especialmente si se tienen otros factores de riesgo como fumar, la obesidad o una
edad superior a los 35 afios. Algunos ejemplos de formacion de codgulos sanguineos son la
trombosis venosa profunda (piernas), las embolias pulmonares (pulmones), la pérdida de vision
(0jos), los ataques cardiacos (corazon) y los accidentes cerebrovasculares (cerebro). Todos
ellos 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 o mas. Algunos estudios indican que las mujeres que usan un sistema transdérmico
con norelgestromina y etinilestradiol tienen un mayor riesgo de formar un codgulo. Habla con tu
profesional sanitario sobre tu riesgo de formar un codgulo antes de usar XULANE o de decidir
qué tipo de método anticonceptivo es adecuado para ti.

Llama a tu profesional sanitario inmediatamente si tienes:

Dolor en las piernas que no desaparece; dificultad para respirar repentina; ceguera repentina,
parcial o completa; dolor intenso o presion en el pecho; cefalea repentina y grave, distinta de
las cefaleas habituales; debilidad o entumecimiento en un brazo o pierna, o dificultad para
hablar; coloracion amarilla de la piel o los ojos.

Otros riesgos graves incluyen:

Problemas hepaticos incluidos tumores en el higado, problemas en la vesicula biliar; presion
arterial alta.

¢Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de XULANE?

Los efectos secundarios mas frecuentes comunicados en al menos un 5 % de las mujeres
durante los ensayos clinicos fueron sintomas mamarios (molestias, hinchazén o dolor);
nduseas/vomitos; cefalea; irritacion, enrojecimiento, dolor o hinchazén de la piel, picor

0 erupcion en el lugar de aplicacion del parche; dolor de estémago; dolor durante la
menstruacion; sangrado vaginal y trastornos menstruales, como manchado o sangrado

entre periodos; y trastornos animicos, afectivos y de ansiedad.

Comenta con tu profesional sanitario cualquier efecto secundario que te preocupe o que no
desaparezca. Estos no son todos los posibles efectos secundarios de XULANE. Si deseas
obtener méas informacién, consulta a tu profesional sanitario o farmacéutico. Llama a tu
profesional sanitario para recibir asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.
Te animamos a que informes a la FDA sobre los efectos secundarios negativos de
medicamentos de venta con receta. Visita www.fda.gov/medwatch o llame al
1-800-FDA-1088.

¢Los anticonceptivos hormonales provocan cancer?

No se sabe si los anticonceptivos hormonales provocan cancer. Algunos estudios, pero no
todos, parecen indicar que podria haber un ligero aumento del riesgo de cancer de mama
entre las usuarias actuales que los hayan utilizado durante més tiempo.

Las mujeres que utilicen métodos anticonceptivos hormonales pueden tener una probabilidad
ligeramente més alta de padecer cancer de cuello uterino. Sin embargo, este puede deberse

a otros motivos como tener més parejas sexuales.

Esta no es toda la informacion que debes leer antes de usar XULANE. Consulta el Breve
resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENCIA.

Xulane®

@ (sistema transdérmico de

norelgestromina y etinilestradiol)
150/35 pg al dia
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Nuestro programa de

Tarjeta de ahorro XULANE

Save up to $100 for the first

prescription fill of Xulane®*

and up to $25 after you pay the first $15 for each
subsequent prescription fil

Esta tarjeta de ahorro no esta

disponible para pacientes sin seguro
0 pacientes que estén cubiertas por
un programa de cuidado de la salud

financiado por el estado o el gobierno
RxBIN: 610524

RxPCN: Loyalty federal.

RxGRP: 50777450

ISSUER: 80840 Consulte los términos y condiciones

- completos.
L @ ADVOCATE® P

—h ¢Qué es la Tarjeta de ahorro XULANE?

Es una oferta de ahorro que puede reducir sus gastos
de bolsillo en recetas de XULANE a un minimo de $0
en la dispensacién de su primera receta y $15 en la
dispensacion de cada receta posterior.

Las pacientes elegibles que tienen un seguro de salud
comercial pueden recibir hasta $100 de descuento en

la dispensacion de la primera receta para 28 dias de XULANE.
Para las dispensaciones posteriores, las pacientes elegibles
que tienen un seguro de salud comercial y pagan $15 en la
dispensacion de cada receta posterior, pueden recibir
hasta $25 de descuento en la dispensacién de cada receta
para 28 dias de XULANE, hasta un maximo acumulado

de $425 por afo natural.

YPuede imprimir la oferta de ahorro desde su ordenador
.i. o guardarla en su smartphone y presentarsela a su
farmacéutico. Simplemente presente su tarjeta en la
farmacia cada vez que entregue o renueve su receta.

XULANE® (SISTEMA TRANSDERMICO DE NORELGESTROMINA Y ETINILESTRADIOL)

150/35 pG AL DIA SEGUN LOS TERMINOS Y CONDICIONES DE LA TARJETA DE AHORRO

Esta Tarjeta de ahorro puede utilizarse para reducir la cantidad de sus gastos de bolsillo en XULANE®
(sistema transdérmico de norelgestromina y etinilestradiol) 150/35 g al dia hasta un méximo de
$100 por receta para 28 dias para la primera dispensacion, y luego para dispensaciones posteriores,
hasta un méaximo de $25 por receta para 28 dias después de que usted pague los primeros $15 por
receta para 28 dias, mientras este programa continde en vigor. No es necesario realizar otra compra.
Esta oferta puede utilizarse hasta un total de 14 veces por afio natural, hasta un méximo acumulado
de $425 por afio natural, mientras este programa contintie en vigor. Se requiere receta valida con n.°
de ID del prescriptor. Mylan Pharmaceuticals Inc., una empresa de Viatris, se reserva el derecho a
modificar o finalizar este programa en cualquier momento sin previo aviso.

Requisitos de idoneidad: esta Tarjeta de ahorro solo puede ser canjeada por pacientes o
tutores de pacientes que tengan 18 aiios de edad o mas y que sean residentes de los Estados
Unidos y sus territorios. Las pacientes deben tener un seguro comercial. Este programa no es
valido para pacientes sin seguro (pero puede ser utilizado por pacientes aseguradas
comercialmente sin cobertura de XULANE) y pacientes que estén cubiertas por cualquier
programa de cuidado de la salud financiado por el estado o el gobierno federal, incluidos

Consulta la Informacién de seguridad importante completa en las paginas 20y 21y el
Breve resumen de informacion para el consumidor que se adjunta, incluida la ADVERTENCIA.

@
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(sistema transdérmico de

norelgestromina y etinilestradiol)
150/35 g al dia

entre otros, cualquier programa estatal de asistencia farmacéutica, Medicare (parte D o de
otro tipo), 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 en un programa
de beneficio de recetas para jubilados; y no es valido si el plan de seguro del paciente paga el
coste total de esta receta. Este programa no es valido fuera de los EE. UU. y sus territorios o
donde lo prohiba la ley, esté sujeto a impuestos o esté restringido. En ausencia de un cambio
en la ley de Massachusetts, este programa ya no sera valido para los residentes de
Massachusetts a partir del 1 de enero de 2023. Este programa no es valido para los residentes
de California.

Esta Tarjeta de ahorro no es un seguro de salud. Esta Tarjeta de ahorro no es transferible, y la cuantia
del ahorro no puede exceder los gastos de bolsillo del paciente. Este programa no puede combinarse
con ninguin otro descuento/cupon, prueba gratuita u oferta similar para la receta especificada. Esta
tarjeta de ahorro no es canjeable por dinero en efectivo.

AVISO: Los datos relacionados con el uso de esta Tarjeta de ahorro pueden recopilarse, analizarse y
compartirse con Mylan Pharmaceuticals Inc. para investigacion de mercado y otros fines relacionados
con la evaluacion de programas de cupones. Los datos compartidos con Mylan Pharmaceuticals Inc.
se agregaran y se anonimizaran, lo que significa que se combinardn con datos relacionados con otros
canjes de tarjetas de ahorro y no le identificaran.

Instrucciones para la paciente: Bal usar esta Tarjeta de ahorro, usted reconoce que
actualmente cumple con los criterios de idoneidad 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.

Su uso de esta Tarjeta de ahorro 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. Usted acepta informar el uso de esta Tarjeta de ahorro a
su aseguradora comercial si s necesario.

Cuando sea necesario, debera presentar a su farmacéutico una Tarjeta de ahorro y una
tarjeta de seguro de medicamentos de venta con receta, junto con una receta valida de
XULANE.

Instrucciones para el farmacéutico: cuando acepta esta Tarjeta de ahorro, certifica que ha
recibido esta Tarjeta de ahorro de una paciente apta; ha recibido una receta valida de XULANE
para una paciente apta; ha dispensado el producto como se indica; no ha presentado y no
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
con todos los términos y condiciones aplicables. Asimismo, certifica que su participacion en
este programa esta en conformidad 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 ahorro a la aseguradora de la paciente si es necesario.

o Envie la transaccion a McKesson Corporation usando BIN #610524.

¢ Para pacientes aseguradas comercialmente, introduzca la informacion de esta Tarjeta de ahorro
como cobertura secundaria y transmitala usando el segmento COB de la transaccion NCPDP. Los
ahorros correspondientes a la paciente se mostraran en la respuesta de la transaccion.

¢ Laaceptacion de esta Tarjeta de ahorro y el envio de sus reclamaciones para el programa de la
Tarjeta de ahorro XULANE® estan sujetos a los términos y condiciones de la Tarjeta de ahorro
publicados en www.activatethecard.com/viatrisadvocate/xulane/welcome#tnc.

¢ Laaceptacion de esta Tarjeta de ahorro y el envio de sus reclamaciones para el programa de la
Tarjeta de ahorro XULANE® estan sujetos a los términos y condiciones del programa LoyaltyScript®
publicados en www.mckesson.com/mprstnc.

¢ Para cualquier pregunta sobre la configuracion, la transmision de reclamaciones, la
idoneidad de la paciente u otros asuntos, llame al LoyaltyScript® para el programa de la
Tarjeta de ahorro XULANE® al niimero 800-657-7613 (de 8:00 h a 16:00 h EST, de lunes a

viernes).
@)
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Pide a tu médico que
indique “dispensar la

marca recetada”
(Dispense As Written, DAW)*

o el idioma que se usa en tu estado
(si procede) en todas tus recetas de
XULANE, de manera que sepas que
estas recibiendo el mismo parche
XULANE que te han recetado—parche a
parche, mes a mes.

Algunas farmacias pueden dispensar
la receta de XULANE con un genérico
diferente y pueden no tener que notificartelo.

Comprueba tu bolsa antes de salir de la farmacia para
asegurarte de que te han dado XULANE. Si crees que te han
cambiado la receta, habla con el farmacéutico. Puedes obtener
el parche XULANE como te lo haya recetado el médico.

Puedes obtener 3 meses de XULANE a la vez
con un ano de resuministros.Pide a tu médico
que te recete 9 parches con 3 resuministros.t

A nivel nacional, casi el 91% de todas las recetas
dispensadas de XULANE para pacientes con seguro
comercial tuvieron un gasto de bolsillo de $0 después
del seguro durante los 12 meses que finalizaron el
30/11/21#

*Elidioma y los requisitos pueden variar segin la ley estatal.

T Los formularios varian y estan sujetos a cambios sin previo aviso; compruebe directamente el plan
para determinar la informacion mas actual. Esto no es una garantia de cobertura ni de pago (total o
parcial); el estado de residencia puede afectar la cobertura y la dispensacion.

 Es responsabilidad exclusiva del profesional sanitario tratante confirmar la cobertura, la codificacion y
la guia de presentacidn de reclamaciones con el plan de seguro médico de la paciente para garantizar
que las reclamaciones de XULANE son precisas, estan completas y respaldadas por documentacion en
la historia clinica de la paciente. Los cédigos ICD-10 permitidos pueden variar segun el pagador.
VIATRIS™ no garantiza que los pagadores consideraran todos los cédigos apropiados para todos los
escenarios de encuentro y Viatris no garantiza la cobertura ni el reembolso de XULANE.

Consulta la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 20 y 21y el Breve resumen
de informacion para el consumidor gue se adjunta, incluida la ADVERTENCIA.

Bibliografia: 1. XULANE Prescribing Information 03/22, Morgantown, WV; Mylan Pharmaceuticals Inc.
2. |QVIA Stakeholder Analytics, MAT November 2021.
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