NOCICLIN®

EMS S/A

Comprimido

0,15 mg + 0,03 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NOCICLIN ©
levonorgestrel + etinilestradiol

APRESENTACOES:
Cartucho contendo 1 blister com 21 comprimidos.
Cartucho contendo 3 blisteres com 21 drageas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Nociclin® contém:

1=3Y o] a0 o 1= (= EEESRURR 0,15 mg
L2310 T L= = Uo [T PSSR 0,03 mg
L ol o1 =TT (=S o =T o R 1 com
*povidona, celulose microcristalina, lactose, cerstelose sédica, corante aluminio laca amarel@izng 5,
estearato de magnésio, cloreto de metileno e aétdiglo.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZtWA pode causar reagdes de natureza alérgica,asntr
quais asma brénquica, especialmente em pessogiEa#ao acido acetilsalicilico.

Il - INFORMACOES A PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nociclin® (levonorgestrel, etinilestradiol) é indicado naver;éo da gravidez e para o controle de irregudsed
menstruais. Embora os contraceptivos orais sejiamahte eficazes, ha casos de gravidez em mulheeess
utilizam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Nociclin® & um contraceptivo oral que combina 2 horméniajrilestradiol e o levonorgestrel.

Os contraceptivos orais combinados, que possuemni2dmios em sua composi¢éo, agem por supresséo das
gonadotrofinas, ou seja, pela inibigdo dos estimb@monais que levam a ovulagdo. Embora o resufiethario
dessa agéo seja a inibi¢gdo da ovulagéo, outraagdtss incluem mudangas no muco cervical (qQue atanaen
dificuldade de entrada do esperma no Utero) e doraétrio (que reduz a probabilidade de implantagfo
endométrio).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nociclin® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou swspeita de gravidez, ou ainda por mulheres que
estejam amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Nociclin® ndo deve ser utilizado por mulheres com hipersgidsitie (alergia) a qualquer um dos componentes de
Nociclin®.

Nociclin® ndo deve ser utilizado por mulheres que apreseqtmiguer uma das seguintes condicdes: historia
anterior ou atual de trombose venosa profundariot#d de uma veia), histéria anterior ou atual de
tromboembolismo (eliminacdo de coagulos dos vamoglsneos para os pulmdes), doenca vascular cerebra
(derrame) ou coronariana arterial (infarto do cécggvalvulopatias trombogénicas (alteracdo caadime leva a
formacao de coagulos), distlrbios trombogénicastffhios da coagulagdo com formagédo de coagulos),
trombofilias (alteragdes da coagulacédo) hereddg&riaadquiridas, cefaléia (dor de cabega) commsiao
neuroldgicos focais tais como aura (sensagfesrjaearlem crises de enxagueca, que podem ser a#enag
visdo, formigamentos no corpo ou diminuicdo dedprdiabetes com envolvimento vascular (com
comprometimento da circula¢éo), hipertenséo (poeakd), carcinoma da mama (cancer de mama) cafthedi
suspeito ou outra neoplasia estrogénio-dependeéepedente do hormoénio estrogénio) conhecida qegas



adenomas ou carcinomas hepaticos (tumores do figawldoenca hepatica (do figado) ativa, desdeadfuacéo
hepéatica ndo tenha retornado ao normal, sangramagioal sem causa determinada, histéria antetiataal de
pancreatite associada a hipertrigliceridemia sefreflamacao do pancreas com aumento dos niveis de
triglicerideos no sangue).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
PRECAUCOES
O uso de contraceptivos orais combinados deveegerdom acompanhamento médico.

Algumas pacientes usando pilula anticoncepcionasgmtaram aumento dos niveis sanguineos de g(@psear
no sangue) e aumento das taxas de colesterol gaesaPor isso, mulheres que ja tenham diabetastaerancia a
glicose (aumento do aglcar no sangue), assim camergo de colesterol devem ter acompanhamento médic
durante o uso do anticoncepcional.

Uma pequena parcela das mulheres usando anticomcalpgode apresentar aumento do nivel de trigiess no
sangue, de forma persistente, o que pode levarceztite (inflamac&o do pancreas) e outras coatiies.

Algumas mulheres podem ndo menstruar durante valtesem comprimidos. Se houve falha no uso ddapil
anticoncepcional ou se a mulher ndo menstruar @israiclos seguidos, deve interromper o uso deantiepcional
até que a possibilidade de gravidez seja excluida.

Pode ocorrer sangramento de escape (perda de peguentidade de sangue) em mulheres em tratamemto ¢
pilula anticoncepcional, principalmente nos primeitrés meses de uso. Se esse tipo de sangraneesisiipou
recorrer, 0 médico devera ser informado.

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinatto® histéria de depressdo devem ter observacéicanéd
rigorosa e o medicamento deve ser suspenso seess@p reaparecer em grau severo. As pacientdsgem
significantemente deprimidas durante o tratameaio pilula anticoncepcional devem interromper odrso
medicamento e utilizar outro método anticoncepdiat@aque o médico determine se o sintoma estéoakdo ao
medicamento.

Este produto ndo protege contra infeccao por HIND@) ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

Diarréia e/ou vomitos podem reduzir a absorcaoatménio, resultando na diminui¢cdo das concentragéesas
(ver Orientacdo em caso de vomitos e/ou diarréainteracdes Medicamentosas

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com ocwepiteavo oral combinado, as préximas administragfieem ser
interrompidas. Nao ha evidéncias conclusivas deoggesrogénio e o progestogénio contidos no cagptam oral
combinado prejudicaréo o desenvolvimento do beli®aeer concepgéo acidental durante seu uso. (uearido
nédo devo usar este medicamento®”

Lactacdo

N&o é recomendado o uso de anticoncepcional codibiharante a amamentacao.

ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais cardiasculares sérios (trombose, derrame, infarto do cagao)
decorrentes do uso de contraceptivos orais combinasl. Este risco aumenta com a idade e com 0 consumo
intenso (em estudos, fumar 15 ou mais cigarros pdia foi associado a risco maior) e é bastante aceatlo em

mulheres com mais de 35 anos de idade. Mulheres giaenam contraceptivos orais combinados devem ser
firmemente aconselhadas a ndo fumar.



1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados estaiagdsog aumento do risco de eventos tromboembdlicos
(formacdo e eliminacdo de coagulos nos vasos sagmg)ie tromboticos (obstrucdo de algum tipo de eei
artéria). Entre os eventos relatados estdo infirtmiocardio e acidentes vasculares cerebraisréither”), ataque
isquémico transitério (paciente apresenta sintaheaderrame que duram menos de 24 horas- dimindigdarca,
dificuldade de falar, alteracdo de coordenacaoingiigéio de sensibilidade).

O risco para tais eventos € ainda maior em mulleenescondicdes predisponentes para tromboemboksmo
trombose venosos. Deve-se ter cuidado ao presaremaceptivos orais combinados nesses casos.

A seguir, exemplos de condi¢c8es predisponentestpmamioembolismo e trombose venosa e arterial:

- obesidade

- cirurgia ou trauma com maior risco de trombose

- parto recente ou aborto no segundo trimestre

- imobilizacdo prolongada

- idade avancada

- fumo

- hipertenséo (presséo alta)

- Hiperlipidemias (aumento do colesterol no sangue)

O risco de acidente vascular cerebral (“derrametjepser maior em usuarias de contraceptivo orabo@do que
sofrem de enxaqueca (particularmente enxaquecaaoam sensacdes ou mal estar que antecedem aises d
enxaqueca).

2. Lesbes oculares

Houve relatos de casos de trombose vascular megirf@strucédo de um vaso do olho) com o uso deammpitivos
orais combinados, que podem resultar em perdadotparcial da visdo. Se houver sinais ou sintateaasteracdes
visuais, inicio de proptose (olho saltado para)foradiplopia (visdo dupla), papiledema (edemahago, do nervo
do olho) ou les@es vasculares retinianas (dos \desostina), deve-se interromper 0 uso dos Corgtaos orais
combinados e avaliar imediatamente a causa.

3. Pressao arterial

Relatou-se aumento da presséo arterial em mulberésatamento com contraceptivos orais combinados.

Na maioria das pacientes, a presséao arterial &oltzalor basal (normal) com a interrupcéo da adtmagao do
contraceptivo oral combinado e, aparentementehaatiferenca na ocorréncia de hipertensao entrberad que ja
usaram e as que nunca tomaram contraceptivosammaisinados.

Em mulheres com hipertenséo, histdrico de hipefitens: doencas relacionadas a hipertensao (inclalgdonas
doencas renais), pode ser preferivel utilizar omtétodo de controle da natalidade. Se pacientestbisas
escolherem o tratamento com contraceptivos oraibowdos, devem ser monitoradas rigorosamenteceseer
aumento significativo da pressao arterial, devietggromper o uso do contraceptivo oral combinado.

O uso de contraceptivo oral combinado é contraauhieem mulheres com hipertensdo ndo-controlada.

4. Cancer dos érgaos reprodutores

Cancer de colo de utero

Alguns estudos sugerem que 0 uso de contracep@@ambinado pode estar associado a aumentoapdes
céncer de colo de Utero em algumas populacdes lheras. No entanto, ainda ha controvérsia sobrawem que
essas descobertas podem estar relacionadas angiiferde comportamento sexual e outros fatoreschims de
sangramento genital anormal ndo-diagnosticadop éstiicadas medidas diagnoésticas adequadas.

Céancer de mama
Os fatores de risco estabelecidos para o desemaito do cancer de mama incluem aumento da idadérito
familiar, obesidade, mulheres que nunca tiveranodile idade tardia para a primeira gravidez.



5. Neoplasia hepatica/doenca hepatica

Os adenomas hepaticos (tumor de figado), em cagits raros, e 0os carcinomas hepatocelulares (calecer
figado), em casos extremamente raros, podem estaciados ao uso de contraceptivo oral combinado.
Aparentemente, o0 risco aumenta com o tempo deasomtraceptivo oral combinado. A ruptura dos adea®
hepéticos pode causar morte por hemorragia intlaralmal. Mulheres com histéria de colestase (pacada
dificuldade da eliminagdo da bile) relacionada @atraceptivo oral combinado ou as com colestasandelia
gravidez sdo mais propensas a apresentar essg@oredim o uso de contraceptivo oral combinado sSase
pacientes receberem um contraceptivo oral combijrdelem ser rigorosamente monitoradas e, se ag&mndi
reaparecer, o tratamento com contraceptivo orabawado deve ser interrompido.

Foi relatada lesao hepatocelular (leséo das caoldigado) com o uso de contraceptivos orais coadns. A
identificacao precoce da lesdo hepatocelular aadaco uso de contraceptivo oral combinado podezireal
gravidade da hepatotoxicidade (toxicidade do fijagando o contraceptivo oral combinado é descaadio.
Se a leséo hepatocelular for diagnosticada, a macikeve interromper o uso do contraceptivo orallinado,
utilizar um método contraceptivo ndo-hormonal escdtar seu médico.

6. Enxaqueca/Cefaléia

Inicio ou exacerbacéo (piora) de enxaqueca ou dekémento de cefaléia (dor de cabeca) com padodo gue
seja recorrente, persistente ou grave exige a diéisugacdo do contraceptivo oral combinado ap6dapéd médica
da causa.

O risco de acidente vascular cerebral (“derrametjepser maior em usuarias de contraceptivo orabo@do que
sofrem de enxaqueca (particularmente enxaquecaooem sensacdes ou mal estar que antecedem aises d
enxaqueca).

7. Imune

Angioedema

Os estrogénios exdégenos podem induzir ou exacesbsintomas de angioedema (inchaco de todas &s jiart
corpo, podendo incluir as vias aéreas), particieateiem mulheres com angioedema hereditéario.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardegravidez.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia dasg-@ceptivos orais quando tomados ao mesmo tempo.

Interacdes entre etinilestradiol (um dos hormépiesentes nbdlociclin® e outras substancias podem diminuir ou
aumentar as concentracdes séricas de etiniledtradio

Concentragdes séricas (no sangue) mais baixamdesttadiol podem causar maior incidéncia de samgnto de
escape e irregularidades menstruais e, possivedmeodem reduzir a eficacia do contraceptivo availinado.

Durante o uso concomitante de produtos com ettrélé®| e substancias que podem diminuir as conagies

séricas de etinilestradiol, recomenda-se que urndoénticoncepcional ndo-hormonal (como preservaty
espermicida) seja utilizado além da ingestao regldalociclin®. No caso de uso prolongado dessas substancias, os
contraceptivos orais combinados ndo devem seraenaglos os contraceptivos primarios (principal).

Apés a descontinuacdo das substancias que podanudias concentracdes séricas de etinilestradiohmenda-
se 0 uso de um método anticoncepcional ndo-hornpmmaho minimo, 7 dias.

A seguir, alguns exemplos das substancias que pdieimuir as concentracfes séricas de etinilesitadi

- substancias que alteram as enzimas hepaticas, if@mpicina (medicamento usado para tratamento de
tuberculose), rifabutina, barbitiricos (medicamenttilizados em anestesias), fenilbutazona, feratoi
(antiepiléptico), dexametasona, griseofulvina (roadiento antifiingico, para tratamento de micosegiramato
(antiepiléptico), alguns inibidores de proteasedafimil.

- Hypericum perforatum, também conhecido como erva de S&o Joao, e ritqip@ssivelmente por alteracdo das
enzimas hepaticas).



- alguns antibidticos, por exemplo, ampicilina,raatpenicilinas e tetraciclinas.

A seguir, alguns exemplos de substéncias que pademntar as concentracdes séricas de etiniledtradio
- atorvastatina (medicamento para colesterol).

- acido ascorbico (vitamina C) e o paracetamoltéanmofeno).

- Indinavir (medicamento para pacientes HIV+), flmazol (antifingico) e troleandomicina (antibiétjco

A troleandomicina pode aumentar o risco de colestasa-hepatica (parada ou dificuldade da elinfioaga bile)
durante a administracdo concomitante com contraospbrais combinados.

O etinilestradiol pode interferir no metabolismoadgras drogas podendo aumentar as concentragssdilcas e
teciduais (p. ex., ciclosporina, teofilina, corsteréides) ou diminuir (p. ex., lamotrigina).

Em pacientes tratados com a flunarizina (medicameata vertigem), relatou-se que o uso de conttizesprais
aumenta o risco de galactorréia (surgimento de feis mamas fora do periodo de amamentagéo).

As bulas dos medicamentos concomitantes devenosesultadas para identificar possiveis interagdes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Nociclin® comprimidos deve ser conservado em temperaturaeatebjtemperatura entre 15°C e 30°C), protegido
da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Nociclin® se apresenta como comprimido na cor amarela, aireufle faces levemente convexas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tomar Nociclin®

Os comprimidos devem ser tomados diariamente nonmésrario e na ordem indicada na embalagem. Tamar
comprimido diariamente por 21 dias consecutivoguis® de um intervalo de 7 dias sem a ingestéo de
comprimidos. A embalagem seguinte deve ser inicéuies o intervalo de 7 dias sem a ingestéo de ¢anclos, ou
seja, no 8° dia ap6s o término da embalagem antépds 2-3 dias do Ultimo comprimido 8ciclin® ter sido
tomado, inicia-se, em geral, hemorragia por sugicegse pode ndo cessar antes do inicio da embaksgrnte.

Como comecar a tomar Nocicliff

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal no mésesior: o primeiro comprimido délociclin®deve ser
tomado no 1° dia do ciclo natural (ou seja, o pirongéia de sangramento menstrual). Pode-se inicteatamento
entre 0 2° e o 7° dia do ciclo menstrual, mas recala-se a utilizacdo de método contraceptivo nimdmal
(como preservativo e espermicida) nos primeirom3 de administracdo déociclin®

Quando se passa a ushfociclin®no lugar de outro contraceptivo orapreferencialmente, deve-se comecar a tomar
Nociclin® no dia seguinte ao Gltimo comprimido ativo do cacéptivo oral combinado (com 2 hormdnios) anteor
sido ingerido, mas ndo mais tarde do que no dia apdtervalo sem comprimidos ou apds a ingestadtdoo
comprimido inativo (sem efeito) do contraceptivalaombinado anterior.



Quando se passa a usar Nociclino lugar de outro método com apenas progestogémmi-pilulas, implante,
dispositivos intrauterinos [DIU], injetaveis)yode-se interromper o uso da mini-pilula em qualdiseee deve-se
comecar a tomaociclin® no dia seguinte. Deve-se iniciar o usoNteiclin® no mesmo dia da remoc&o do
implante de progestogénio ou remocéo do DIU. Odeddociclin® deve ser iniciado na data em que a proxima
injecdo esta programada.

Em cada uma dessas situacdes, a paciente deveesgadea a utilizar outro método ndo-hormonal deracepcao
durante os 7 primeiros dias de administracaNaficlin®.

Ap6s aborto no primeiro trimestrgpode-se comecar a tomdociclin® imediatamente. N&o s&o necessarios outros
métodos contraceptivos.

Pds parto:como o pés-parto imediato estd associado a aurdentsco de tromboembolismo (eliminacdo de
coagulos dos vasos sanguineos para os pulméeajamento comNociclin® ndo deve comecar antes do 28° dia
apos o parto em maes nao-lactantes (que nao estinentando) ou apds aborto no segundo trimestre-Bee
orientar a paciente a utilizar outro método naaoviwral de contracepgédo durante os 7 primeiros @ias d
administracdo ddlociclin®. Entretanto, se ja tiver ocorrido relacdo sexugbssibilidade de gravidez antes do
inicio da utilizagéo d&lociclin® deve ser descartada ou deve-se esperar pelo mripegiodo menstrual
espontaneo. (véd QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?)

Orientacdo em caso de vOmitos e/ou diarréia

No caso de vomito e/ou diarréia no periodo de 4hapos a ingestdo do comprimido, a absorgdo gode s
incompleta. Neste caso, as informacdes contidéem“O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” sao aplicaveis.

A paciente deve tomar um comprimido ativo adicianzido de uma nova embalagem.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragéo do tratamentoadl
interromper o tratamento sem o conhecimento do semédico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsggado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A protecao contraceptiva pode ser reduzida seiamiecesquecer de tomar algum comprimidddeiclin® e,
particularmente, se o esquecimento ultrapassaenvalo livre sem comprimidos. Recomenda-se coasséu
médico.

« Se a paciente esquecer de tomar um comprimiddéodilin® e lembrar dentro de até 12 horas da dose usual,
deve-se ingeri-la tdo logo se lembre. Os comprimskmuintes devem ser tomados no hordrio habitual.

« Se a paciente esquecer de tomar um comprimiddéodilin® e lembrar mais de 12 horas ap6s a dose usual ou
se tiverem sido esquecidas dois ou mais comprimalpsotecao contraceptiva pode estar reduzidatirdod
comprimido esquecido deve ser tomado tdo logorsbrie, 0 que pode resultar na tomada de dois congusnde
uma Unica vez. Os comprimidos seguintes devemmgeridos no horério habitual. Um método contrazeptéo-
hormonal deve ser usado nos proximos 7 dias.

* Se a paciente tomar o Ultimo comprimido ativo adt@&m do intervalo de 7 dias durante o qual odsam
método contraceptivo ndo-hormonal é necessarigyarpa embalagem deve ser iniciada imediatamedie deve
haver intervalo sem comprimidos entre as embaladgtosprevine um intervalo prolongado entre os momidos
reduzindo, portanto, o risco de uma ovulagéo dapesdE improvavel que ocorra hemorragia por sufoest que
todas os comprimidos da nova embalagem sejam t@nadiora a paciente possa apreseptiting ou
sangramento de escape nos dias em que estiveinmhges comprimidos. Se a paciente nao tiver heag@rpor
supressédo apos a ingestédo de todos os comprimadosvd embalagem, a possibilidade de gravidez slave
descartada antes de se retomar a ingestdo dosicodqs.

Protecéo contraceptiva adicional

Quando for necessaria a utilizacdo de protecdoameytiva adicional, utilize métodos contraceptidedarreira

(por exemplo: diafragma ou preservativo masculihg)o utilize os métodos da tabelinha ou da temperaiomo

protecdo contraceptiva adicional, pois os contrigeporais modificam o ciclo menstrual, tais coasovariagées
de temperatura e do muco cervical.



Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
O uso de contraceptivos orais combinados tem sislociado a aumento dos seguintes riscos:

- Eventos tromboembélicos (formacéo e eliminacdoadgulos nos vasos sanguineos) e trombéticogigas)
arteriais e venosos, incluindo infarto do miocardicdente vascular cerebral (“derrame”), ataqgeémico
transitorio (sintomas do derrame, porém com regmesm 24 horas), trombose venosa (obstrucdo deveiaae
embolia pulmonar (eliminagdo de coagulos dos veanguineos para os pulmdes);

- Cancer de colo de Utero;

- Cancer de mama,;

- Tumores hepaticos (do figado) benignos (p. eégerplasia nodular focal, adenoma hepético).

As reacdes adversas estao relacionadas de acordsueofrequéncia:

Reacdo muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam esteaaedinto): cefaléia (dor de cabeca),
incluindo enxaqueca, sangramento de esesaéhng.,

Reacéo comum(ocorre ente 1% e 10% dos pacientes que utilizaenesdicamento): vaginite (inflamacgéo na
vagina), incluindo candidiase (infec¢éo causada foglgo Candida); alteragbes de humor, incluindwretleséo,
alteracdes de libido, nervosismo, tontura, naug@ado), vomitos, dor abdominal, acne, mastalgia éaumento
da sensibilidade das mamas), aumento do volume rm@areécre¢do das mamas, dismenorréia (colica nuest
alteracéo do fluxo menstrual, alteracéo da secre@ropio cervical (alteragdo do epitélio do atdadiltero),
amenorréia (falta da menstruacéo), retencéo hiddeana (inchaco), alterag6es de peso (ganho oa)perd
Reacéo incomum(ocorre ente 0,1% e 1% dos pacientes que utiliztenreedicamento): alteracdes de apetite
(aumento ou diminuicdo), colicas abdominais, dsienaumento do volume abdominal), erupcdes cudfestio
na pele), cloasma /melasma (manchas escuras ndgmadeto), que pode persistir; hirsutismo (aumelot® pelos),
alopecia (perda de cabelo), aumento da pressa@mhbradteracdes nos niveis séricos de lipidiogluindo
hipertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos).

Reacdo rara(ocorre ente 0,01% e 0,1% dos pacientes que utileste medicamento): reacdes
anafilaticas/anafilactéides (reagfes alérgicaseggaincluindo casos muito raros de urticaria (adeda pele),
angioedema (inchacgo das partes mais profundaslel@pela mucosa, geralmente de origem alérgiceagdes
graves com sintomas respiratorios e circulatomslerancia a glicose (aumento das taxas de agiacaangue),
intolerancia a lentes de contato, ictericia cotestdcoloracdo amarelada da pele e mucosas pordaide
pigmentos biliares, devido a obstrugdo), eriten@oso (nddulos (protuberancias) subcutéaneos vermelho
dolorosos), diminuicdo dos niveis séricos de fétato

Reacdo muito rara(ocorre com menos de 0,01% dos pacientes queamilezste medicamento): carcinomas
hepatocelulares (cancer de figado), exacerbacéigpds eritematoso sistémico, exacerbacao da rfiri
exacerbacéo da coréia, neurite 6ptica* (inflamaigioervo do olho), trombose vascular retinianatfobgo de um vaso
da retina), piora das varizes, pancreatite (infigioano pancreas), colite isquémica (inflamag@mtisiino grosso ou
colon por falta de oxigenacéo), doenca biliar,uimedo célculos biliares** (calculo na vesicula &i)i, eritema multiforme
(manchas vermelhas, bolhas e/ou ulceragdes pglo);aindrome urémica hemolitica (sindrome cariactéa por
anemia, diminuicdo do nimero de plaquetas e prepafuncédo renal entre outras alteragées).

Reac0Oes adversas cuja frequéncia é desconhecelaalmflamatoria intestinal (Doenca de Crohn teoli
ulcerativa) leséo hepatocelular (p. ex., hepatite, funcéo aabdm figado).

- A neurite Optica (inflamacgéo de um nervo do olpojle resultar em perda parcial ou total da visao.

** Os contraceptivos orais combinados podem pid@Encas biliares preexistentes e podem acelerar o
desenvolvimento dessa doenca em mulheres anteritarassintomaticas.

*** Pode haver diminuicdo dos niveis séricos datolcom o tratamento com contraceptivo oral contmna
Isso pode ser clinicamente significativo se a mudimgravidar logo apds descontinuar os contraceptivais
combinados.

Informe seu médico o aparecimento de reagfes a@akagis, tais como: dor de cabeca, inchaco, na(seés),
vOmitos, dores abdominais, alterages de peso fatore diminuicdo), alteragdes de humor incluindprdsséo,
nervosismo; tontura, alteragfes do interesse sexciaé, intoleréncia a lentes de contato, vagiaiteracdes do
fluxo menstrual, dor e sensibilidade, aumento @ueggdio das mamas.

Se as reacdes desagradaveis persistirem ou tornares® muito incbmodas, a paciente deve consultar seu
médico.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pako
do medicamento. Informe também a empresa através du servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas da superdosagem com contraceptivaseraadultos e criangas podem incluir nausea, wdmit
sensibilidade nas mamas, tontura, dor abdominagl&ncia/fadiga; hemorragia por supresséo podeercem
mulheres. N&o ha antidoto especifico e, se netgsa&uperdosagem é tratada sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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