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Farmoquimica S/A
Comprimido Revestido
0,060 mg + 0,015 mg
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BULA PACIENTE

ADOLESS®

gestodeno + etinilestradiol

APRESENTACAO:

Comprimidos revestidos - gestodeno 0,060 mg +lesitnadiol 0,015 mg - embalagem contendo carteia co
24 comprimidos ativos de cor branca + 4 comprimidativos de cor amarela.

Comprimidos revestidos - gestodeno 0,060 mg +lesitnadiol 0,015 mg - embalagem contendo 3 cartelas

com 24 comprimidos ativos de cor branca + 4 comigominativos de cor amarela.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de cor branca (ativo}éon

o T=ES] (o0 1= o[ TP 0,060 mg
etinilestradiol............ccuvvvviiiiiiiiiiiiceeee e, 0,015 mg

Excipientes: amido, lactose, povidona, estearatmalgnésio, alcool etilico, edetato dissédico drdtado,

hipromelose, diéxido de titanio, macrogol, polissdo 80 e agua.

Cada comprimido revestido de cor amarela (inatbortém:
Excipientes: amido, lactose, povidona, estearatmalgnésio, alcool etilico, edetato dissédico drdtado,

hipromelose, diéxido de titanio, macrogol, polissdo 80, agua e corante amarelo tartrazina.
INFORMACOES AO PACIENTE:
1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adoles® (gestodeno, etinilestradiol) é indicado na predenda gravidez. Embora tendo eficacia bem

estabelecida, ha casos de gravidez em mulherigntlb contraceptivos orais.

2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Adoles® é um contraceptivo oral que combina 2 horméniagijrélestradiol e o gestodeno.
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Os contraceptivos orais combinados, que possuennm28mios em sua composi¢cao, agem por supressao das
gonadotrofinas, ou seja, pela inibi¢do dos estimmoiymonais que levam a ovulagdo. Embora o resultad
primério dessa acéo seja a inibicdo da ovula¢dmmoaltera¢des incluem mudangas no muco cenoal (
aumenta a dificuldade de entrada do esperma no)gero endométrio (que reduz a probabilidade de

implantagcdo no endométrio).

3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adoles€ ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou suspeita de gravidez, ou ainda por mulheres
gue estejam amamentando.

Adoles® no deve ser utilizado por mulheres com hiperbéiuside (alergia) a qualquer um dos

componentes de Adoléss

Adoles€ nio deve ser utilizado por mulheres que apreseqieiguer uma das seguintes condigdes: histéria
anterior ou atual de trombose venosa profundariot® de uma veiahistoria anterior ou atual de
tromboembolismo (obstru¢do de um ou mais vasousaegs por coagujpdoenca vascular cerebral
(“derrame”) ou arterial coronarianealvulopatias trombogénicas (alteragéo cardiaedepna a formacgédo de
coagulos)disturbios do ritmo cardiaco trombogénico (altéoago ritmo do coracdo que leva a formacao de
coagulog; trombofilias hereditarias ou adquiridas (distlshita coagulacdo com formagao de coagubias

de cabeca com sintomas neurolégicos tais como(semaacdes que antecedem crises de enxaqueca, que
podem ser alteragdes na visao, formigamentos maar diminuicdo de forgadiabetes com
comprometimento da circulag8upertenséo (presséo alta) ndo contragladacer de mama ou outra
neoplasia dependente do horménio estrogénio catded suspeitdumores do figado, ou doencga do figado
ativa,desde que a fungdo hepatica ndo tenha retornado ao normal; sangramento vaginal sem causa

determinada; histéria anterior ou atual de pancreatite associada a hipertrigliceridemia severa (inflamacdo do

pancreas com aumento dos niveis de triglicerideaangue).

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.

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

4-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES

O uso de contraceptivos orais combinados deveegerdom acompanhamento médico.
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Intolerancia a glicose tem sido relatada em ussi@léacontraceptivos orais combinados. Por issoeipias
com intolerancia a glicose aliabetes mellitus devem ser acompanhadas criteriosamente enquaivierest
recebendo contraceptivos orais combinados. (viéstgo 3. Quando ndo devo usar este medicamento?).
Uma pequena parcela das usuérias de contraceptigscombinados pode apresentar alteracdes igsidic
(alterac@o dos niveis de colesterol). Hipertrigldemia (aumento dos triglicerideos) persistentepacorrer
em uma pequena parcela das usuarias de contraxeptais combinados. Elevacgtes de triglicérides
plasméticos em usuarias de contraceptivos oraibicamos podem resultar em pancreatite (inflamagdo n
pancreas) e outras complicacdes. Mulheres em tesitanpara dislipidemias devem ser rigorosamente

monitoradas se optarem pelo uso de contraceptiais combinados.

Algumas mulheres podem n&o apresentar menstruacaote o intervalo sem comprimidos. Se o
contraceptivo oral combinado néo foi utilizado derdo com as orientagdes antes da menstruagdon@iose
ocorrer duas menstruagfes consecutivas, deveeseoimiper 0 uso e utilizar um método contracept&o n

hormonal de controle da natalidade até que a phdaite de gravidez seja excluida.

Pode ocorrer sangramento de escape em mulheriatamento com contraceptivos orais combinados,
sobretudo nos primeiros trés meses de uso. S¢igssie sangramento persistir ou recorrer, 0 médiéae

ser informado. Caso alguma destas altera¢des pcomédico deve ser informado.

Algumas mulheres podem apresentar amenorreia (@asd#ghemorragia, menstruagao) pos-pilula,
possivelmente com anovulagéo (sem ovulag&o) oorakgorreia (hemorragia, menstruagdo em pequena

guantidade).

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinactm® histéria de depressdo devem ser observadas
criteriosamente e o medicamento deve ser suspersaepressao reaparecer com gravidade. As pecient
que ficarem significantemente deprimidas durarttatamento com contraceptivos orais combinadosrdeve
interromper o uso do medicamento e utilizar um e@&tmntraceptivo alternativo, na tentativa de deitear

se o0 sintoma esté relacionado ao medicamento.
Este produto ndo protege contra infeccdo por HIND@ ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

Diarreia e/ou vomitos podem reduzir a absor¢aoatmbnio, resultando na diminuicdo das concentracfes

séricas. Orientacéo em caso de vOmitos e/ ou diavide questdo 6. Como devo usar este medicamento?
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Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com cogjptevo oral combinado, as préximas administragcdes
devem ser interrompidas. Ndo ha evidéncias conelsgie que o estrogénio e o progestogénio contialos
contraceptivo oral combinado prejudicaréo o deskimento do bebé se houver concepgéo acidental

durante seu uso (vide questdo 3. Quando ndo deveste medicamento?).

Lactacéo

Pequenas quantidades de contraceptivos hormopaisnatabdlitos foram identificados no leite mategno
poucos efeitos adversos foram relatados em lasteéntduindo ictericia (cor amarelada da pele) mento
das mamas. A lactacdo pode ser afetada pelos ceptireos orais combinados, pois contraceptivossorai
combinados podem reduzir a quantidade e alterampasicéo do leite materno.

Em geral, ndo deve ser recomendado o uso de ceptiazs orais combinados até que a lactante tenha

deixado totalmente de amamentar a crianga.
ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais caadmuares graves decorrentes do uso de contraagptiv
orais combinados. Este risco aumenta com a idadenea intensidade do consumo de cigarros e é bastan
acentuado em mulheres com mais de 35 anos de iatteeres que tomam contraceptivos orais

combinados devem ser firmemente aconselhadas famao.

Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados estaiagdsog aumento do risco de eventos tromboembdlicos
(formagéo e eliminagao de coagulos nos vasos saeg)ie trombdéticos (obstrucdo de uma veia ouaytér
Entre os eventos relatados estédo: trombosesegmnofunda (obstrugdo de uma veia por um coagulo);

embolia pulmonar (obstru¢do de uma veia do pulméao por um coagulo); infarto do miocardio e acidentes
vasculares cerebrais (conhecido como derrame)y@iaquémico transitorio (paciente apresenta siasote
derrame que duram menos de 24 horas).

O risco para tais eventos € ainda maior em mullen@scondicdes predisponentes para tromboemboksmo
trombose venosos.

A seguir, exemplos de condi¢des predisponentestymardnoembolismo e trombose venosa e arterial:

e obesidade;

e cirurgia ou trauma com maior risco de trombose;

* parto recente ou aborto no segundo trimestre;

» imobilizacdo prolongada;
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* idade avancgada;

» tabagismofumo;

* hipertensdo (pressdo alta);

» dislipidemia (aumento do colesterol no sangue).

O risco de acidente vascular cerebral (derrameg ped maior em usuérias de contraceptivo oral azsaloi

gue sofrem de enxaqueca (particularmente enxagquecaura, sensagdes ou mal estar que antecedes cris

de enxaqueca).

Lesdes oculares

Houve relatos de casos de trombose vascular megirf@bstrucdo de um vaso do olho) com o uso de
contraceptivos orais combinados, que podem reseitgperda total ou parcial da visdo. Se houveisma
sintomas de alteragdes visuais, inicio de propiube saltado para fora) ou diplopia (visdo dupla),
papiledema (edema, inchaco, do nervo do olho) gliekevasculares retinianas (dos vasos da retieng); sk

interromper o uso dos contraceptivos orais comlusadavaliar imediatamente a causa.

Presséo arterial

Aumento da presséao arterial tem sido relatado etheres em uso de contraceptivos orais combinados.
Em mulheres com hipertenséo (pressao alta), histde hipertensao ou doencas relacionadas a hipéde
(incluindo algumas doencas renais), pode ser prefatrtilizar outro método controle da natalidaSe.
contraceptivos orais combinados forem usados nestes casos, um acompanhamento rigoroso deve ser feito;
caso ocorra aumento significativo da presséo altteleve-se interromper o uso do contraceptivo oral
combinado.

Aumento da presséao arterial associado ao uso deaceptivo oral combinado, geralmente retorna aos

valores basais (hormais) com a interrupg¢édo do uso.
O uso de contraceptivo oral combinado é contraatiticem mulheres com hipertenséo nao-controlada.

Cancer dos 6rgédos reprodutores

- Céncer de colo de utero

O fator de risco mais importante para o cancericalivde colo de Utero, é a infeccao pelo papilemas
humano.

Alguns estudos sugerem que o0 uso de contracepteambinado pode estar associado ao aumento do
risco de cancer de colo de Utero em algumas pdpesade mulheres. No entanto, ainda ha controvaobiae
0 grau em que essas descobertas podem estar mald&soa diferencas de comportamento sexual e outros
fatores. Nos casos de sangramento genital ano@oalliagnosticado, estédo indicadas medidas diagassti

adequadas.
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Os fatores de risco estabelecidos para o desemattd do cancer de mama incluem aumento da idade,

- Cancer de mama

histérico familiar, obesidade e mulheres que nuivesiam filhos e idade tardia para a primeira gtazi Um
estudo mostrou que o risco de diagnostico de caitecerama foi ligeiramente maior em mulheres que
utilizaram contraceptivos orais combinados do cageque nunca utilizaram. O aumento do risco desepar
gradualmente no transcorrer de 10 anos apés auptéio do uso de contraceptivos orais combinados. O
padrdo observado de aumento do risco de diagndicadncer de mama pode ser consequéncia da detecca
mais precoce desse cancer em usuérias de conivaseptais combinados, dos efeitos biol6gicos dos

contraceptivos orais combinados ou uma combinag&mibos.

Neoplasia hepética/doenca hepatica

Os tumores (cancer) hepaticos, em casos extremamans, podem estar associados ao uso de
contraceptivo oral combinado. O risco parece auanem o tempo de uso do contraceptivo oral
combinado. Mulheres com histéria de colestase (@gne compromete a producgéo da bile, o figado e a
vesicula biliar) relacionada ao contraceptivo ocahbinado, e as que desenvolveram colestase darante
gravidez sdo mais propensas a apresentar essg@onchlestase, com o uso de contraceptivo oral
combinado. Essas pacientes que usam contracepéivoambinado devem ser rigorosamente monitoradas,
0 uso de contraceptivo oral combinado deve semrortgido se colestase recorrer.

Foi relatada lesdo das células do figado com aesmntraceptivos orais combinados. A identificagédo
precoce da lesdo associada ao uso de contracepdivcombinado pode reduzir a gravidade do quadro
quando o contraceptivo oral combinado é descordmu@e a lesdo for diagnosticada, a paciente deve
interromper o uso do contraceptivo oral combinaditizar um método de controle da natalidade nédo

hormonal e consultar seu médico.

Enxaqueca/Cefaleia

Inicio ou piora de enxaqueca ou desenvolvimentoefi@eia (dor de cabega) com padrdo novo que seja
recorrente, persistente ou grave requer a descagéio do contraceptivo oral combinado e avaliagéo d
causa.

Mulheres que sofrem de enxaqueca, particularmentzgeieca com aura (sensag¢des ou mal estar que
antecedem crises de enxaqueca), que fazem usmtlaaaptivos orais combinados podem ter um risco

aumentado de “derrame”.

Imune
- Angioedema (edema, inchaco, generalizado)
Os estrogénios exégenos podem induzir ou exacesbgintomas de angioedema (inchago em todas &s part

do corpo, podendo incluir as vias aéreas), pagioutnte em mulheres com angioedema hereditario.
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Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reagdes de natureza alérgica,
entre as quais asma brénquica, especialmente em peas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardegravidez.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia dograceptivos orais quando tomados a0 mesmo tempo.

Interacdes entre etinilestradiol (um dos hormopiesentes no Adole¥se outras substancias podem

diminuir ou aumentar as concentragdes séricasaimgue) de etinilestradiol.

Concentrag8es séricas mais baixas de etinilestjaglitem causar maior incidéncia de sangramento de
escape e irregularidades menstruais e, possivedmgodem reduzir a eficacia do contraceptivo oral
combinado.

Durante o uso concomitante de produtos com ettralé®l e substancias que podem diminuir as
concentracdes séricas de etinilestradiol, recomsadpie um método anticoncepcional ndo hormonaidco
preservativos e espermicida) seja utilizado alénmgest&o regular de AdoléssNo caso de uso prolongado
dessas substancias, os contraceptivos orais codasimd&io devem ser considerados 0s contraceptivos
primarios (principal).

Ap0s a descontinuacéo das substancias que poddnuiias concentragdes séricas de etinilestradiol,
recomenda-se o uso de um método anticoncepciondlarénonal por, no minimo, 7 dias. Em alguns césos
necessario o uso por um tempo mais prolongado dodm@nticoncepcional ndo hormonal, deste modo
converse com o0 seu médico para que ele possargvadisiveis intera¢gdes com outros medicamentos e/ou
substancias.

A seguir, alguns exemplos das substancias que pdiemuir as concentracdes séricas de etinilesitadi

* qualquer substéncia que reduza o tempo do trégestivintestinal e, portanto, a absorcéo do etinildisl;

» medicamentos como: rifampicina (medicamento ugeda tratamento de tuberculose), rifabutina,
barbittricos (medicamentos utilizados em anestgdslbutazona, fenitoina (antiepiléptico),
dexametasona, griseofulvina (medicamento antifimgiara tratamento de micoses), topiramato
(antiepiléptico), modafinila (medicamento usaddmatamento de distirbios do sono).

 Hypericum perforatum, também conhecido como erva de Sao Joao, e ritdjaaniviral);

« alguns antibi6ticos, por exemplo, ampicilina, osifp@nicilinas e tetraciclinas.
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A seguir, alguns exemplos de substancias que pademntar as concentracdes séricas de etiniledtradio
* atorvastatina. (medicamento para o colesterol);
* 4cido ascorbico (vitamina C) e o paracetamol (acetaminofeno);

« indinavir (antiviral), fluconazol (antifingico) ealeandomicina (antibiético).

A troleandomicina pode aumentar o risco de colestdsa-hepética (parada ou dificuldade da elinfioagta

bile) durante a administragdo concomitante comraoaptivos orais combinados.

O etinilestradiol pode interferir no metabolismoadgras drogas podendo aumentar as concentragfes

plasmaticas e teciduais (p. ex., ciclosporina,ilteaf corticosteroides) ou diminuir (p. ex., lamgina).

Em pacientes tratados com a flunarizina (medicaoneata vertigem), relatou-se que o uso de conttiaosp

orais aumenta o risco de galactorreia (surgimeateite nas mamas fora do periodo de amamentacéo).
As bulas dos medicamentos concomitantes devenorsultadas para identificar possiveis interagées.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua salde.
5-ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Cuidados de conservacgéo
Adoles§ comprimidos deve ser conservado em temperaturdaeateb(temperatura entre 15°C e 30°C).

Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

- Comprimidos ativos: comprimidos redondos pequeigosod praticamente branca com faces ligeiramente
convexas e lisas. Livre de particulas estranhasr @atacteristico.

- Comprimidos inativos: comprimidos redondos pe@qgexe cor amarela, com faces ligeiramente convexas

e lisas. Livre de particulas estranhas. Odor cariatico.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tomar Adoles$

O blister de Adolegscontém 24 comprimidos ativos + 4 comprimidos irai Os comprimidos devem ser
tomados iniciando-se pelo comprimido nimero 1 eiselp a direcao das setas marcadas no blisteopara
demais comprimidos. Tomar todos os dias aproximadéamo mesmo horario. Tomar um comprimido por
dia por 28 dias consecutivos, os comprimidos arosar@hativos) serdo os Ultimos a serem tomadosva n
embalagem deve ser iniciada no dia seguinte, sesamntre os blisteres. Apés 2-3 dias do Ultimo
comprimido branco (ativo) ter sido tomado, iniceg-em geral, hemorragia por supressédo que pode néo
cessar antes do inicio da embalagem seguinte.ii@ariou continuar o tratamento com Adofesaso haja

suspeita ou conhecimento de gravidez.

Como comecar a tomar Adoless

- Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (no nganterior): o primeiro comprimido deve ser tomado
no I dia do ciclo natural (ou seja, o primeiro dia dagramento menstrual). Pode-se iniciar o tratamento
com Adoless entre o0 2° e 7° dia do ciclo menstrual, mas recd@aae a utilizagdo de método contraceptivo
ndo- hormonal (como preservativo e espermicida)pnioseiros 7 dias de administracéo de Addiess

- Quando se passa a usar Adol€sso lugar de outro contraceptivo oral:preferencialmente, deve-se
comecar a tomar Adolessio dia seguinte ao Ultimo comprimido ativo do caceptivo oral combinado

(com 2 hormdnios) anterior ter sido ingerido, mas mais tarde do que no dia ap6s o intervalo sem
comprimidos ou apés a ingestédo do Ultimo comprinméote (sem efeito) do contraceptivo oral combmad
anterior.

- Quando se passa a usar Adolé€sso lugar de outro método contraceptivo com apengsogestogénio
(mini- pilulas, implante, dispositivos intrauterinos [DIU], injetaveis): pode-se interromper o uso da mini-
pilula em qualquer dia e deve-se comecar a tomalea& no dia seguinte. Deve-se iniciar o uso de
Adoles® no mesmo dia da remocéo do implante de progestogénemocéao do DIU. O uso de Adolgss
deve ser iniciado na data em que a proxima injegséprogramada.

Em cada uma dessas situagdes, a paciente devéesgada a utilizar outro método ndo hormonal de
contracepcdo durante os 7 primeiros dias de admaig#o de Adole$s

- Ap6s aborto no primeiro trimestre: pode-se comegcar a tomar Adofesaediatamente. Ndo sédo
necessarios outros métodos contraceptivos.

- Pés parto:como o pés-parto imediato esta associado ao aordenisco de tromboembolismo (obstrugéo
de um ou mais vasos sanguineos por coagulo, oeuddales8 ndo deve comecar antes do 28° dia apds o

parto em mulheres ndo-lactantes (que ndo estdo emamnado) ou apds aborto no segundo trimestre. Beve-
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orientar a paciente a utilizar outro método ndortworal de contracepgéo durante os 7 primeiros dias d
administracéo de Adole®sEntretanto, se ja tiver ocorrido relagéo sexaiplossibilidade de gravidez antes
do inicio da utilizacdo de Adolésdeve ser descartada ou deve-se esperar pelo ripegiodo menstrual

espontaneo. (vide questédo 4.0 que devo saberdmiesar este medicamento?).

Orientacao em caso de vémitos e/ou diarreia
No caso de vOmito e/ou diarreia no periodo de 4hapds a ingestdo do comprimido, a absor¢do do
comprimido pode ser incompleta. Neste caso, um domgp extra, de outra cartela, deve ser tomadma Pa

mais informagdes, consulte a questdo 7. O que fdeeo quando eu me esquecer de usar este medic@ment

Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando sem®horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento dseu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou msiigado.

7-O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A protecdo contraceptiva pode ser reduzida seiamacesquecer de tomar algum comprimido de Addless

Recomenda-se consultar seu médico.

« Se a paciente esquecer de tomar um comprimido diegdl e lembrar dentro de até 12 horas da dose
usual, deve-se ingeri-lo tdo logo se lembre. Ospronidos seguintes devem ser tomados no horario
habitual.

« Se a paciente esquecer de tomar um comprimido diegdl e lembrar mais de 12 horas apds a dose usual
ou se tiverem sido esquecidos dois ou mais comgoisnia prote¢éo contraceptiva pode estar redu2ida.
ultimo comprimido esquecido deve ser tomado tdo kmjlembre, o que pode resultar na tomada de dois
comprimidos no mesmo dia. Os comprimidos seguitht®sem ser ingeridos no horério habitual. Um
método contraceptivo nao hormonal deve ser usasl@mximos 7 dias.

» Se esses 7 dias ultrapassarem os Ultimos quatmpricoitios (inativos) da cartela em uso, a proxinseta
deve ser iniciada descartando-se 0s quatro congo@inativos. Nao deve haver intervalo entre aelees,

a fim de prevenir um intervalo prolongado entreasprimidos ativos, o que poderia aumentar o rigco
ocorrer ovulacdo. E improvavel que ocorra hemoaragr supresséo até o final da segunda cartelaamas
paciente pode apresentar sangramento de escag@s@n que estiver ingerindo os comprimidos. Se a
paciente ndo tiver hemorragia por supressao nartérda segunda cartela, a possibilidade de gravidez

deve ser descartada antes de se retomar a ingest&mprimidos.
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Protecdo contraceptiva adicional

Quando for necesséria a utilizacdo de protecdgameyitiva adicional, utilize métodos contraceptiges
barreira (por exemplo: diafragma ou preservatiMdo utilize os métodos da tabelinha ou da temperatu
como protecéo contraceptiva adicional, pois osraeeptivos orais modificam o ciclo menstrual, timo

as variagOes de temperatura e do muco cervical.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8-QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

O uso de contraceptivos orais combinados tem sislocéeado a aumento dos seguintes riscos:

» eventos tromboembdlicos (formagéo e eliminacdoodguos nos vasos sanguineos) e tromboticos
(obstrucgéo) arteriais e venosos, incluindo infadaniocéardio, acidente vascular cerebral (“derrgme”
ataque isquémico transitério (sintomas do derrgpoesm com regressao em 24 horas), trombose venosa
(obstrucdo de uma veia) e embolia pulmonar (obdtrae um vaso pulmonar por coagulo

e cancer de colo de utero;

e cancer de mama,;

e tumores hepaticos (do figado) benignos (p. exerpipsia nodular focal, adenoma hepatico).

As reagbes adversas estéo relacionadas de acerdsueofrequéncia:

Reagdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizaeeedicamento): cefaleia (dor
de cabeca), incluindo enxaqueca, sangramento dpesc

Reacgdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilezsten medicamento): vaginite (inflamagéo
na vagina), incluindo candidiase (infeccao caupattafungo Candida), altera¢cdes de humor, incluindo
depresséo, alteracdes de libido, nervosismo, tanbduseas (enjoo), vomitos, dor abdominal, acrejas
mamas, aumento da sensibilidade das mamas, audwrtdume mamario, saida de secre¢do das mamas,
dismenorreia (colica menstrual), alteragcéo do fllmanstrual, alteragdo da secrecao e ectropio edrvic
(alteragdo do epitélio do colo do Utero), amenar(kilta da menstruagdo), retencéo hidrica/edemhgto),
alteracdes de peso (ganho ou perda).

Reacgdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizsten medicamento): alteragbes de
apetite (aumento ou diminui¢do), célicas abdomijrdistenséo (aumento do volume abdominal), erupgbes
cutaneas (lesédo na pele), cloasma /melasma (maestass na pele do rosto), que pode persissytismo
(aumento dos pelos), alopecia (perda de cabelojento da presséo arterial, alteracdes nos nivetoséle
lipidios, incluindo hipertrigliceridemia (aumentoditriglicerideos).

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): reacdes

anafilaticas/anafilactoides (reacbes alérgicasagaincluindo casos muito raros de urticaria (péeda
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pele), angioedema (inchago das partes mais profwtelpele ou da mucosa, geralmente de origem @grgi
e reacdes graves com sintomas respiratérios datibcios, intolerancia a glicose (aumento nos sidei
acUcar no sangue), intolerancia a lentes de comtééoicia colestéatica (coloragdo amarelada da eel
mucosas por acumulo de pigmentos biliares, deviolis&rucéo), eritema nodoso (nédulos (protuber&hcia
subcutaneos vermelhos e dolorosos), diminuicamtl@ss séricos de folato***.

Reacgdo muito rara(ocorre com menos de 0,01% dos pacientes queamtileste medicamento): carcinomas
hepatocelulares (cancer de figado), exacerbacligppde eritematoso sistémico, exacerbacgao da mrfiri
exacerbacéo da coreia, neurite optica* (inflamai#inervo do olho), trombose vascular retinianatta&o
de um vaso da retina), piora das varizes, pantedatflamacao no pancreas), colite isquémicagmécao
do intestino grosso ou colon por falta de oxigenpgdoenca biliar, incluindo célculos biliares**a{culo na
vesicula biliar), eritema multiforme (manchas vediae, bolhas e/ou ulceragfes pelo corpo), sindrome
hemolitico-urémica (sindrome caracterizada por @metiminuicdo do nimero de plaquetas e prejuizo na
fungéo renal entre outras alteragoes).

ReacgOes adversas cuja frequéncia é desconhecidaenca inflamatéria intestinal (Doenca de Cralofife

ulcerativa), lesdo hepatocelular (p. ex., hepdtitggdo anormal do figado).

* A neurite 6ptica (inflamacdo de um nervo do offanle resultar em perda parcial ou total da viséo).

** Os contraceptivos orais combinados podem pidmancas biliares preexistentes e podem acelerar o
desenvolvimento dessa doenga em mulheres queanterite ndo tinham estes sintomas.

*** Pode haver diminui¢cdo dos niveis séricos datolcom o tratamento com contraceptivo oral contduna
Isso pode ser clinicamente significativo se a muéimgravidar logo ap6s descontinuar os contraceptiv

orais combinados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9-O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas da superdose com contraceptivos oraiglaltos e criangas podem incluir nausea, vomito,
sensibilidade nas mamas, tontura, dor abdominadléncia/fadiga. Hemorragia por supressao podea@rmcor

em mulheres. Nao ha antidoto especifico e, se sdiesa superdose é tratada sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartemprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 13/07/2016.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula| Versdes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
i Qi Adequacgédo a RD 0,060 MG + 0,015
nclusao nical de st nicia 4712009 conform MG COM REV CT
30/08/2013 0725697/13-4 30/08/2013 0725697/13-3 _ bula padrao VP e VPS BLAL PLAS INC
texto de bula RDC de texto de bulal- blicad CALEN X 24 + 4
60/2012 RDC 60/2012 publicada no
bulario eletrénico COM PLACEBO
(10459) - S~imilar + (10459) —Si[nilar 0,060 MG + 0,015
Notificacéo de — Notificacdo de 6- Como devo MG COM REV CT
27/09/2013 0816942/13-Q Alteracéo de Textd 27/09/2013 | 0816942/13-0 Alteracao de B usar este VP BLAL PLAS INC
de Bula— RDC Texto de Bula — medicamento? CALEN X 24 + 4
60/2012 RDC 60/2012 COM PLACEBO
(10459) - S~|m|Iar + (10459) —S|[n|lar Adequacéo 0,060 MG + 0,015
Notificagdo de — Notificacao de conforme bula MG COM REV CT
25/06/2014 0501975/14-3 Alteracéo de Textd 25/06/2014 | 0501975/14-3 Alteracdo de 3 padréo publicada  vp e VPS | BLAL PLAS INC
de Bula— RDC Texto de Bula — no bulario CALEN X 24 + 4
60/2012 RDC 60/2012 eletrénico COM PLACEBO
(10459) - S~imilar + (10459) —Si[nilar Adequacéo 0,060 MG + 0,015
Notificagdo de — Notificacao de conforme bula MG COM REV CT
18/12/2015 1100582/15-3 Alteracdo de Textd 18/12/2015 | 1100582/15-3 Alteracéo de - padréo publicada  vp e VPS | BLAL PLAS INC
de Bula— RDC Texto de Bula — no bulério CALEN X 24 + 4
60/2012 RDC 60/2012 eletrénico COM PLACEBO
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(10450) — Similar

(10450) —Similar

N ) S Corregéo no CEP 0,060 MG + 0,015
Notificagéo de — Notificagdo de da empresa e MG COM REV CT
25/01/2016 1195596/16-1 Alteracao de Texto  25/01/2016 Alteracao de correcdes VP eVPS | BLALPLASINC
de Bula— RDC Texto de Bula — ortograficas CALEN X 24 + 4
60/2012 RDC 60/2012 COM PLACEBO
Adequacéo 0,060 MG + 0,015
conforme bula MG COM REV CT
(10450) — Similar + (10450) —Similar padrdo publicada BLAL PLAS INC
Notificagéo de — Notificagéo de no bulério CALEN X 24 + 4
> Alteracdo de Text Alteracéo de eletrénico COM PLACEBO
1/01/2016 o VP e VPS
de Bula— RDC Texto de Bula — Inicio de 0.060 MG + 0.015
60/2012 RDC 60/2012 : '

comercializagad
da apresentaca
com 3 blister

O

MG COM REV CT3
BLAL PLAS INC
CALEN X 24 +4
COM PLACEBC
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