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DATOSCLINICOS

ABSORLENT® PLUS contiene dos tipos de parches:

Parches A: Estradiol (DCI) 4,0 mg (con unatasa nominal de liberacién de 50 mg/dia)

Parches B: Estradiol (DCI) 10,0 mg, acetato de noretisterona (DCI) 30,0 mg (con unatasa nominal de liberacion de estradiol
de 50 mg/diay de acetato de noretisterona de 0,25 mg/dia).

Par ches transdér micos.

Absorlent® Plus contiene 4 parches transdérmicos de estradiol (E2) (identificados como parches A) y 4 parches transdérmicos
de acetato de noretisterona (NETA) y estradiol (E2) (identificados como parches B).

Parche A: Parche adhesivo degado, multilaminado, redondo y transparente para aplicacion en un &reaintactade lapiel.
Unamembrana de liberacion que controlala cesién continua de la sustancia activa, €l estradiol, desde el depdsito hastala piel
através de lacapa adhesiva; el estradiol atraviesalapiel y pasa directamente ala sangre.
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Parche B: Parche adhesivo degado multilaminado y de forma binocular, transparente para aplicacién en un &reaintactade lapiel.
Una membrana de liberacion que controlala cesion continua de las sustancias activas, noretisterona acetato (NETA) y estradiol,
desde el dep6sito hastalapiel através dela capa adhesiva. Ambas sustancias pasan directamente ala sangre.

Laliberacion de las sustancias activas se mantiene durante 4 dias.
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Indicaciones ter apéuticas

Tratamiento de los signos y sintomas de déficit estrogénico debido ala menopausia, en las mujeres con Utero intacto,
p.€gj. sofocos, sudoracion nocturna, trastornos urogenitales (vulvovaginitis atréfica) y prevencion de la pérdida de masa
Gsea en mujeres postmenopausicas con alto riesgo de osteoporosis.

Posologia y forma de administracion

Absorlent Plus proporciona un tratamiento continuo con estrégeno y secuencial con progestageno alas mujeres

con Utero intacto.

Un ciclo terapéutico de Absorlent® Plus comprende cuatro parches A y cuatro parches B. El tratamiento se iniciacon un parche
A. Durante dos semanas se aplica un parche A dos veces por semana, es decir, se cambia el parche cada 3-4 dias. Durante

las dos semanas siguientes se aplica un parche B dos veces por semana, es decir, el parche se cambia también cada 3-4 dias.

El ciclo terapéutico siguiente se vuelve aempezar con €l parche A inmediatamente después de haber retirado el Gltimo parche B.
Laadministracion ciclicadel progestageno NETA provoca una hemorragiaciclicaregular en lamayoria de las pacientes.
Lahemorragia suele aparecer al final de lafase de aplicacion del parche B. Es de esperar que laduracion y la severidad
delahemorragia sean similares alas de un ciclo menstrual normal. Existen variaciones individuales en estos pardmetros.

El primer parche A del nuevo ciclo se aplicara sin tener en cuentala duracion de lahemorragia.

Contraindicaciones

Conocimiento o sospecha de cancer de mama; conocimiento o sospecha de cancer de endometrio u otra neoplasia estrégeno
dependiente; hemorragia vaginal anormal no diagnosticada, enfermedad hepéticagrave; porfiria; trombosis venosa profunda
activa, trastornos tromboembdlicos o antecedentes de los mismos; hipersensibilidad conocida alos componentes de | os parches;
embarazo y lactancia.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Advertencias

Las aplicaciones tdpicas pueden producir una sensibilizacion por contacto. Aunque ésta es extremadamente rara, las pacientes
que desarrollen sensibilizacion por contacto a cualquiera de los componentes del parche han de ser advertidas de que puede
producirse una reaccioén grave de hipersensibilidad con el uso prolongado de |os mismos.

Estudios epidemiol gicos sugieren que laterapia hormonal sustitutiva (THS) esta asociada con un aumento del riesgo relativo
de desarrollo de tromboembolismo venoso (TEV); es decir, trombosis venosa profunda o embolismo pulmonar. Este aumento
del riesgo sdlo se hallé en mujeres que utilizaban THS en el momento y no persistiaen las que lo habian utilizado

con anterioridad. En mujeres sanas esto representa un riesgo equivalente a un caso adicional de TEV por afio por cada

5000 mujeres tratadas con THS. Este riesgo parece ser mayor durante el primer afio de tratamiento disminuyendo
posteriormente.

Por ello se valorarg, consultando con la paciente, el riesgo/beneficio, cuando se prescriba una THS a mujeres con riesgo

de TEV. Factores de riesgo de TEV generalmente reconocidos incluyen: antecedentes personales o familiares (la aparicion

de tromboembolismo venoso en un familiar directo a una edad relativamente temprana puede indicar predisposicién genética)

y obsesidad severa (Indice de Masa Corporal > 30 kg/m2). El riesgo de tromboembolismo venoso también aumenta con la edad.
No existe consenso sobre el posible papel de las venas varicosas en el tromboembolismo venoso.

El riesgo de tromboembolismo venoso puede estar temporal mente aumentado por unainmovilizacion prolongada, cirugia mayor
electiva o postraumatica o trauma importante. En mujeres tratadas con THS debe dedicarse especial atencion alas medidas

de profilaxis paraprevenir un TEV tras cirugia. Dependiendo de la naturalezay laduracion de lainmovilizacion,

deberéa considerarse lainterrupcion temporal dela terapia hormonal sustitutiva.
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Si se produce tromboembolismo venoso tras el inicio del tratamiento, éste deberdinterrumpirse.

Precauciones

Al igual que con cualquier terapia a base de hormonas sexuales, Absorlent® Plus sblo se prescribira después de haber efectuado
un reconocimiento médico general y ginecol 6gico completo para excluir anomalias del endometrio y cancer de mama.

En las pacientes que reciban un tratamiento prolongado, el examen médico general y ginecol 6gico, incluyendo exploracion

del endometrio si se considera necesario, se repetird aintervalos regulares.

En todos los casos de sangrado vaginal no diagnosticado irregular o persistente, se tomaran las medidas diagnosticas necesarias
incluyendo una toma de muestraendometrial cuando esté indicado, para descartar cualquier anormalidad y el tratamiento
deberd ser revisado.

Los hallazgos de los datos obtenidos de un meta-andlisis de 51 estudios epidemiol dgicos, referidos principalmente

a uso de estrégenos sin progestageno, sugieren que existe un pequefio aumento en el riesgo de desarrollo de cancer de mama
en mujeres entre 50-70 afios, que hubieran estado usando THS durante més de 5 afios.

Estos hallazgos pueden ser debidos a un diagnéstico precoz, alos efectos de la THS o a una combinacion de ambos.

El riesgo aumenta con laduracién del tratamiento y es comparable a aumento del riesgo de cancer de mama en mujeres

con cada afio de retraso de menopausia natural. El aumento del riesgo desaparece durante |os cinco primeros afios después
deinterrumpir laTHS.

Los datos disponibles paralos productos de combinacién estrégeno-progestageno son todavia escasos y por tanto no es posible
todavia evaluar de forma completa los efectos sobre el cancer de mama de estos productos. El meta-andlisis no mostré evidencia
de marcadas diferencias entre | os resultados obtenidos hasta ahora.

Los canceres de mama hallado en mujeres usuarias de THS es més probable que estén mas focalizados en las mamas que aquellos
hallados en no usuarias.

Esimportante que se discuta con la paciente el aumento del riesgo de un diagnéstico de cancer de mamay se valore frente

alos beneficios conocidos dela THS.

Se recomienda no administrar estrogenos a mujeres con cancer de mama o a aquéllas con antecedentes de la enfermedad.

Las mujeres con factores de riesgo conocidos asociados con €l desarrollo de cancer de mama, tales como antecedentes familiares
delaenfermedad en parientes de primer grado, o una enfermedad de las mamas asociada con una aumento del riesgo deberan
ser instruidas en el autoexamen. En mujeres consideradas como de alto riesgo, se recomienda efectuar una mamografia antes
deiniciar el tratamiento y repetirla después aintervalos regulares durante el tratamiento a consideracion del médico y de acuerdo
con los riesgos observados en cada paciente.

Los liomiomas uterinos preexistentes o fibromas pueden aumentar de tamario durante la terapia con estrégenos.

Las pacientes con endometriosis deberan ser cuidadosamente controladas.

Las patologias siguientes pueden empeorar con la THS: hipertension, asma, insuficiencia cardiaca, trastornos de la funcion
hepética o renal, migrafia o epilpsia. Es esencial que las pacientes afectadas sean sometidas a control médico y que se suspenda
laTHS en caso de que se produzca un aumento de las crisis epilépticas. Si se diagnostica o sospecha un empeoramiento

de las patol ogias antes mencionadas durante la THS, se evaluaran de nuevo, de formaindividualizada los riesgos y beneficios
deésta

Se recomienda precaucion en mujeres con historial deictericiay prurito relacionados con estrégenos. Si durante el tratamiento
se desarrollaictericia colestética éste debera suspenderse hasta que se hayainvestigado la causa.

Las mujeres con antecedentes familiares de hipertrigliceridemia necesitan vigilancia especial. Se recomiendan medidas
adicionales para disminuir los lipidos antes deiniciar laTHS.

Aunque las observaciones realizadas hasta el momento no sugieren que el estradiol transdérmico, en combinacién con dosis
bajas de un progestageno transdérmico, no atera el metabolismo de |os hidratos de carbono, se recomienda someter
aunavigilancia especial, al inicio de laterapia, alas pacientes diabéticas que requieran un tratamiento combinado hasta

que se disponga de mas informacién.

I nteraccién con otros medicamentosy otras formas de interaccion
Los preparados inductores de enzimas microsomal es hepéticas, p.gj. barbituricos, hidantoinas, carbamazepina, meprobamato,
fenilbutazona o rifampicina, pueden dterar laactividad de los estrégenos y progestéagenos.

Embarazoy lactancia
Absorlent Plus no debe administrarse durante el embarazo y lalactancia (véase Contraindicaciones).

Efectos sobrela capacidad de conducir vehiculosy utilizar maquinaria
No se han descrito.

Reacciones adver sas

Estimacién de frecuencia: muy comunes >/= 10%, comunes >/= 1 - < 10%, poco comunes >/= 0,1 - <1%, raros >/= 0,01 -<0,1%,
muy raros < 0,01%

Sistema nervioso central: Comunues: cefa eas. Raros: vértigos.

Sistema cardiovascular: Muy raros: trastornos tromboembdlicos, exacerbacion de las venas varicosas, aumento

delatension arterial.

Tracto gastrointestinal: Comunes: nduseas, espasmos abdominales, flatulencia. Muy raros: alteracion de lafuncion hepética
asintomética, ictericia colestasica.

Piel y anexos: Muy comunes: eritema e irritacion transitorios en el lugar de aplicacion, con o sin prurito. Muy raros: dermatitis
al érgica de contacto; pigmentacion postinflamatoria reversible; prurito y exantema generalizados.

Sistema endocrino: Muy comunes: tension mamaria (signo de efecto estrogénico, signo de sobredosis).

Tracto urogenital: Muy comunes: metrorragias, manchado. Comunes: cambios en € flujo menstrual, dismenorrea, sindrome
similar a premenstrual, hiperplasia de endometrio (1.5%).

Varios: Raros: edemas y/o variaciones de peso, dolor en las piernas (no asociado a enfermedad tromboembdlicay generalmente
transitorio con una duracion de 3-6 semanas)

Muy raros: reacciones anafilactoides (algunas de las pacientes presentaban antecedentes de alergia o trastornos de tipo a érgico).

Sobr edosificacion
Debido alavia de administracion, no es probable la sobredosificacion con estradiol o NETA, pero en caso necesario puede
contrarrestarse répidamente quitando el parche.

Grupo farmacoterapéutico: Terapia hormonal sustitutiva (Cédigo ATC: GO3FAO0L)

Pr opiedades far macodinamicas.

Estradiol

Como todas las hormonas esteroidess, |0s estrégenos gjercen sus ef ectos metabdlicos intracelularmente. En las células
delos 6rganos efectores | os estrogenos interact(ian con un receptor especifico formando un complejo que modula
latranscripcion genéticay la posterior sintesis de proteinas. Estos receptores se han identificado en varios 6rganos
como hipotélamo, hipéfisis, vagina, uretra, Gtero, mamas e higado y en osteoblastos.



Desde lamenarquia hastala menopausia, €l estradiol se produce en los foliculos ovéricos principalmente y es el estrégeno

més activo. Después de la menopausia, cuando los ovarios han dejado de funcionar, sélo se produce una pequefia cantidad

de estradiol proveniente de la aromatizacion de la androstendionay en menor medida de |a testosterona por la enzima aromatasa,
dando lugar a estronayy estradiol, respectivamente. La estrona es entonces transformada en estradiol por laenzima
17_-hidroxiesteroide deshidrogenasa. Ambas enzimas preval ecen en grasa, higado y tejido muscular.

En muchas mujeres el cese de la produccién ovérica de estradiol provoca sintomas vasomotores (sofocos), trastornos del suefio
y atrofia progresiva del aparato urogenital, que pueden ser eliminados en gran parte mediante la THS. También se ha demostrado
quelaTHS o los estrégenos son efectivos en la prevencion de la disminucion del grosor delapiel observadatraslamenopausia.
El déficit de estrogenos puede inducir en algunas mujeres una pérdida acel erada de sustancia 6sea que puede dar lugar auna
osteoporosis principalmente de columnavertebral, caderas y mufiecas. Ello puede prevenirse instaurando un tratamiento
estrogénico sustitutivo preferiblemente a inicio de la menopausia. Se ha demostrado que la terapia estrogénica sustitutiva
previene la pérdida de masa dsea postmenopéusica si ésta seiniciaen las fases iniciales de lamenopausia.

Laterapéutica transdérmica con Absorlent® Plus (parche A y parche B) aporta el estrogeno fisiolégico, estradiol, deforma
inalterada directamente ala sangre. Las concentraciones de estradiol aumentan hasta niveles similares alos de la primeramitad
delafasefalicular y se mantienen durante el periodo de aplicacién de 3-4 dias. En el plasma se produce un aumento
correspondiente del cociente de concentraciones estradiol (E2)/estrona (E1) desde 1:5 - 1:2 a aproximadamente 1:1, es decir
avalores semejantes alos que se registran antes de la menopausia en mujeres con funcién ovérica normal.

Asi pues, el parche B proporciona una sustitucion fisiol égica de estrégeno del mismo modo que el parche A.

Después de aplicar estradiol por via transdérmica durante 28 dias, no se observé ningln efecto sobre las concentraciones
olaactividad de | os factores de coagul acién sanguinea: fibrinopéptido A, fibrindgeno de elevado peso molecular y antitrombina
111 ni sobre las concentraciones de sustrato de renina circulante, de las globulinas fijadoras de hormonas sexuales, de tiroxina

o de cortisol. Sin embargo se vi6, tan sdlo después de tres semanas de aplicacion, unareduccion dosis-dependiente

de laexcrecion urinariade calcio e hidroxiprolina. Dicha reduccién también se produce durante la fase de tratamiento

con los parches B.

Ademés, con el uso prolongado de Absorlent® Plus se mantiene la densidad mineral 6sea. Durante |a fase de tratamiento

con el parche B, la concentracion de globulina fijadora de hormonas sexuales es ligeramente mas baja que en lafase

de tratamiento con €l parche A.

Noretisterona acetato

Noretisterona acetato (NETA) es un progestageno potente que esencialmente minimiza los efectos biol 6gicos de la hormona
progesterona producida de forma endégena. El progestégeno NETA se hidrolizaen lapiel anoretisterona (NET)

que es lahormona activa circulante.

Los efectos de la progesterona sobre los tejidos son dependientes de la estimul acién previa de estrégenos y se han identificado
receptores de la progesterona en todos |os tejidos que contienen receptores de estrogenos (Utero, miometrio y endometrio,
oviducto, vagina, vulva, mamas, higado, etc.) La progesteronainduce la sintesis proteicay reduce también el nimero

de receptores de estrogenos y progestagenos, limitando asi 1a estimulacion excesiva de crecimiento de los tejidos diana

por parte de |os estrogenos.

La progesterona reduce el nimero de receptores de estradiol en 6rganos diana e induce laenzima
17_-hidroxiesteroidedeshidrogenasa, que oxidalocalmente el estradiol a su metabolito estrogénico més débil, estrona.

Uno de los principales érganos diana de los progestégenos es el Utero, donde actdian induciendo la transformacion secretora

del endometrio sensibilizado por estrégenos. La eliminacién del progestégeno provoca un desprendimiento del endometrio
sensibilizado por estrégenos. Sin embargo, también se ha descrito amenorrea durante el tratamiento con Absorlent Plus.
Combinacidn estradiol y acetato de noretisterona

Los estrégenos sin oposicién aumentan la incidencia de hiperplasiaendometrial y el riesgo de carcinoma de endometrio.

Los estudios realizados indican que la adicion de un progestageno durante 10 o més dias de un ciclo de administracion

de estrégenos disminuye considerablemente laincidencia de hiperplasia endometrial comparado con el tratamiento

con estrégeno solo. Como se demuestra en biopsias endometriales, la administracion de los parches A durante 2 semanas

en secuencia con los parches B provoca una transformacion del endometrio estimulado por el estrégeno a un estado secretor
delo cual es efectivo en la minimizacion del riesgo de hiperplasia de endometrio.

El acetato de norestisterona administrado por via transdérmica no sufre metabolismo de primer paso, por lo que es eficaz adosis
més bajas que |as usadas oralmente.

El tratamiento con Absorlent® Plus durante 1 afio disminuy6 el colesterol total en plasmay el colesterol HDL y los niveles
detriglicéridos si se compara con los niveles pretratamiento. El colesterol HDL, disminuy6 ligeramente durante lafase

de tratamiento con el parche B. Esto fue principalmente debido alafraccion 3 del HDL; lafraccion 2 del HDL no sevi6 afectada
por el tratamiento con el parche B.

Los efectos desfavorables sobre |os factores de riesgo cardiovasculares lipidicos y no lipidicos pueden contribuir al aumento

en laincidencia de enfermedad cardiovascular observada en mujeres postmenopausicas. Unamejoradel perfil lipidico puede

ser uno de los factores que contribuyan al efecto beneficioso de la terapia estrogénica sustitutiva sobre el riesgo de enfermedad
cardiaca coronaria en mujeres postmenopausicas. Los estudios han indicado efectos beneficiosos del estradiol transdérmico

con progestageno sobre los niveles de colesterol total en suero, lipoproteinas de baja densidad (LDL), triglicéridos y lipoproteinas
de altadensidad (HDL). Se harealizado algunos estudios a largo plazo sobre el efecto del estradiol transdérmico sélo en estos
parédmetros y los resultados son menos concluyentes aunque favorables en general.

Algunos estudios de estradiol transdérmico que incorporan tratamiento con progestageno han demostrado efectos sobre €l tono
arterial que puede tener un efecto beneficioso sobre el riesgo cardiovascular mientras otros no lo han demostrado. Recientemente
los resultados de un estudio de seguimiento concluyeron que la adicion de un progestageno no parece atenuar los efectos
cardioprotectores de la terapia estrogéni ca postmenopausica. Los efectos nocivos sobre la presién sanguinea, coagulacion

y resistenciaalainsulinano se hademostrado en estos estudios.

Como se demuestra por |as biopsias de endometrio, la administracion de los parches A durante 2 semanas en secuencia

con los parches B provoca la transformacion del endometrio estimulado por €l estrégeno a un estado secretor y es efectivo

en la proteccién frente a una hiperplasia de endometrio.

Pr opiedades far macocinéticas

Parche A (Estradiol)

Los niveles plasméticos de estradiol tras aplicacion repetidadel parche A, dos veces por semana, son en promedio

de 40-50 pg/ml; alcanzan, por tanto, el margen de concentracion fisiol6gicay estan aproximadamente 30-40 pg/ml por encima
del valor basal postmenopéusico (10 pg/ml). El estradiol plasmético desciende a dicho valor 24 horas después de finalizado

un perfodo de aplicacion de cuatro dias. El estradiol no se acumulatras la aplicacion repetida. El cociente E2/E1 medio

en plasma se acercaa 1/1, independientemente de laduracién del tratamiento. La cantidad de conjugados de estradiol excretados
en orina se mantiene elevada, 2.0-2.5 mg/g de creatinina, durante todo el periodo de aplicacién. A los dos o tres dias de haber
retirado el parche vuelve a nivel basal de 0.5 mg/g de creatinina.

La semivida de eliminacién plasmética de estradiol es de una hora aproximadamente. El aclaramiento metabdlico plasmético
oscilaentre 650 a 900 I(diax m2). El estradiol se metaboliza principalmente en el higado. Sus metabolitos més importantes
son el estriol y laestronay sus conjugados (glucurénidos, sulfatos), mucho menos activos que el estradiol. La mayoria

de conjugados se excretan en orina. Los metabolitos del estrégeno estan sometidos también a circulacién enterohepética.
Parche B (Estradiol + acetato de noretisterona)
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El acetato de noretisterona (NETA) liberado por el parche B es hidrolizado ampliamente por esterasas durante su difusion
através delapiel. También se hidroliza en lasangre y précticamente en todos |os demés 6rganos. El producto resultante,
lanoretisterona (NET), eslahormona activa que circula por el organismo.

Lapiel eslabarreraque limitalatasa de captacion de NETA y NET, ya que el flujo de NETA desde el parche es, in vitro,
varias veces mayor que el de NETA/NET através de laepidermis. Sin embargo, la variabilidad interindividual de la captacion
de NETA/NET esbaja. En contraste, la tasa de liberacion del estradiol esta controlada principal mente por el parche.

Después de |a primera aplicacion de un parche, los niveles plasméticos de NET aumentan hasta alcanzar, en 2 dias, niveles
estacionarios entre 0,5 y 1,0 ng/ml (medias de 0,7-0,8 ng/ml) los cuales se mantienen bastante constantes con las sucesivas
aplicaciones, lo cual demuestrala ausencia de un depdsito en la piel.

Dos dias después de retirar el parche B, las concentraciones de NET vuelven a acercarse al nivel basal inespecifico >/= 0,15 ng/ml.
El estradiol liberado por €l parche B alcanza un perfil de concentracion similar al obtenido con el parche A. No se produce
acumulacion de ninglin esteroide en plasma durante todo el periodo de aplicacién del parche B. Laexcrecion mediaen orina
de conjugados de NET y estradiol corresponde a perfil de concentracion respectivo en plasma.

Las AUC plasméticas individuaes y medias tanto de NET como de estradiol son de aprox. €l doble cuando se aplican al mismo
tiempo dos parches B.

Con laadministracion repetidadel pache B, los niveles plasméticos de NET estan en el mismo rango que los hallados

tras laadministracion Unica, lo que demuestra la ausencia de un depdsito en la piel.

La semivida plasmética de eliminacién de NET es de 6-8 horas y €l aclaramiento plasmético total promedio de 340 I/dia/m2
tras administracion oral de NETA. Lafarmacocinéticade NET no se altera durante la administracion prolongada. LaNET

se metaboliza sobre todo en el higado por reduccion de la estructura cetdnica a,b-insaturada en el anillo A de lamolécula
Entre |os cuatro esteroisdomeros tetrahidrosteroides posibles, el derivado 5_,3_-hidroxi es el metabolito principal en plasma.
Estos compuestos se excretan predominantemente en orina o heces en forma gluco- y sulfo-conjugados.

Datos preclinicos sobre seguridad

A dosisfisiol6gicas bajas de estradiol (similares alas liberadas por Absorlent® Plus) el potencial neopléasico es despreciable

en animales de experimentacion. La mayoria de efectos documentados del estradiol administrado de forma exégena en estudios
en animales han sido consecuencia de la administracion de dosis muy altas y concuerdan con una respuesta farmacol 6gica
exagerada (siendo més notable la aparicion de tumores en tejidos que responden alos estrégenos). Sin embargo, €l tratamiento
alargo plazo sin oposicion con dosis fisiol 6gicas de estradiol puede conducir potencial mente a cambios hiperplésicos en érganos
reproductivos dependientes de estrégenos como el Gtero.

En estudios alargo plazo en animales de experimentacién con NET y NETA solos 0 en combinacidn con estrégenos se produce
un espectro similar de formacién de tumores con algunas diferencias entre especies. Sin embargo, los resultados de | os estudios
clinicos y la evidencia epidemiol 6gica del riesgo carcinogénico en humanos seincluyen en la seccion "Advertencias

Yy precauciones especiales de empleo”.

Lista de excipientes
Etanol, hidroxipropilcelulosa, polietilentereftalato, copolimero de etilenvinilacetato, parafinaliquidaligera, poliisobutileno,
capade siliconaen la carainterna de la hoja desprendible (la cua se desecha antes de la aplicacion).

Incompatibilidades

Luz ultravioleta (luz solar). La exposicion de los parches alaluz ultravioleta provocala degradacion del estradiol y del NETA.
Los parches no deberan, por lo tanto, exponerse alaluz solar. Se aplicaran inmediatamente después de extraerlos del sobre,
sobre zonas cutaneas cubiertas por ropa.

Periodo de validez
Dos afios.

Pr ecauciones especiales de conser vacion
Proteger del calor.
Proteger delaluz solar.

Naturaleza y contenido del recipiente.
Envase con 8 parches transdérmicos: 4 parches A y 4 parches B, envasados individualmente en sobres termosellados herméticos
de lamina de papel/palietileno/ auminio/material termoplastico.

I nstrucciones de uso y manipulacion

Inmediatamente después de haber quitado |a hoja desprendible (ver figs.), se aplicara el parche sobre una zona cuténea limpia,
secaeintacta, libre de aceite y de signos de irritacion.

Elegir una zona en la que se formen pocas arrugas durante el movimiento, p.gj. nalgas, caderas o abdomen,

y que no esté expuestaalaluz solar, es decir, normalmente cubierta por ropa.

Lamejor zona paraaplicar el parche son las nalgas ya que la experienciaindica que es la zona de menor irritacion cutanea.
Los parches no se aplicarén en los senos ni dos veces seguidas en el mismo lugar.

Nombre o razén social y domicilio per manente o sede social del titular de la autorizacion de comer cializacion
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.

Avda Mare de Déu de Montserrat, 221

08041 Barcelona

Texto revisado: Febrero 2000

Presentacion y PVP
ABSORLENT® PLUS, 8 parches, PVP 11,58 €. PVPIVA 12,05 €.



