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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ALEXA®
gestodeno, etinilestradiol

APRESENTACAO
Cartucho contendo de 1, 2 ou 3 blister com 24 conigios revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido d¢. EXA® contém:
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*lactose monoidratada, celulose microcristalinayiggona, croscarmelose sodica, estearato de magnésio
copolimero de metacrilato de butila, metacrilatadifaetilaminoetila e metacrilato de metila, dioxide
titnio, corante aluminio laca amarelo crepusc@l6,mMmacrogol e talco.

Il - INFORMAGOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ALEXA® (gestodeno, etinilestradiol) é indicado neeyencao da gravidez. Embora tendo eficacia bem
estabelecida, ha casos de gravidez em mulherezantlb contraceptivos orais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALEXA® é um contraceptivo oral que combina 2 hormadno etinilestradiol e o gestodeno.

Os contraceptivos orais combinados, que possuenordmios em sua composicdo, suprimem as
gonadotrofinas, ou seja, inibem os estimulos hoaisoue levam a ovulagdo, o que leva a contracepcéo

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALEXA® néo deve ser utilizado por mulheres gravidas com suspeita de gravidez, ou ainda por
mulheres que estejam amamentando.

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

ALEXA® néo deve ser utilizado por mulheres que aprgem qualquer uma das seguintes condigdes:
histdria anterior ou atual de trombose venosa paHu(obstrugdo de uma veia); historia anteriortaala

de tromboembolismo (obstru¢éo de um ou mais vamogusneos por codgulo); doenca vascular cerebral
(“derrame”) ou arterial coronariana; valvulopatiemmbogénicas (alteracdo cardiaca que leva a f@wnag
de codagulos); distirbios do ritmo cardiaco trominogr® (alteracdo do ritmo do coracdo que leva a
formacdo de coagulos); trombofilias hereditariasadquiridas (distirbios da coagulacdo com formacédo
de coagulos); dor de cabeca com sintomas neuro®giis como aura (sensacdes que antecedem crises
de enxaqueca, que podem ser alteracfes na visagigéonentos no corpo ou diminuicdo de forca);
diabetes com comprometimento da circulacéo; hipséi (presséo alta) ndo controlada: cancer de mama
ou outra neoplasia dependente do horménio estrogénihecido ou suspeito; tumores do figado, ou
doenca do figado ativa, desde que a funcdo hep#iméenha retornado ao normal; sangramento vaginal
sem causa determinada; histéria anterior ou aiglathcreatite associada a hipertrigliceridemiarseve
(inflamagao do pancreas com aumento dos niveisgliegrideos no sangue).

Os contraceptivos orais combinados sdo contraiddgpara uso concomitante com certos medicamentos
antivirais contra o virus da hepatite C (HCV), comnabitasvir, paritaprevir, ritonavir e dasabuvir.

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.



Intolerancia a glicose tem sido relatada em ussiadia contraceptivos orais combinados. Por isso,
pacientes com intolerancia a glicose diabetes mellitus devem ser acompanhadas criteriosamente
enquanto estiverem recebendo contraceptivos ooabinados. (ver questdo 3. Quando ndo devo usar
este medicamento?).

Uma pequena parcela das usudrias de contracepirnads combinados pode apresentar alteracdes
lipidicas (alteracao dos niveis de colesterol).eftifgliceridemia (aumento dos triglicerideos) jmente
pode ocorrer em uma pequena parcela das usuariesntlaceptivos orais combinados. Elevacdes de
triglicerideos plasmaticos em usuarias de contta@Eporais combinados podem resultar em panceeatit
(inflamacdo no pancreas) e outras complicacdeshddes em tratamento para dislipidemias devem ser
rigorosamente monitoradas se optarem pelo usoreaceptivos orais combinados.

Algumas mulheres podem n&o apresentar menstruag@mte o intervalo sem comprimidos. Se o
contraceptivo oral combinado nao foi utilizado derdo com as orientacdes antes da menstruacdo ou se
ndo ocorrer duas menstruacées consecutivas, dewetsgomper o uso e utilizar um método
contraceptivo ndo-hormonal de controle da nataéd#td que a possibilidade de gravidez seja excluida
Pode ocorrer sangramento de escape em mulheremt@amento com contraceptivos orais combinados,
sobretudo nos primeiros trés meses de uso. Sdipesge sangramento persistir ou recorrer, 0 médico
deve ser informado. Caso alguma destas alteracdesapo médico deve ser informado.

Algumas mulheres podem apresentar amenorreia (@aséle hemorragia, menstruagdo) pdés-pilula,
possivelmente com anovulacdo (sem ovulacéo) oorkmorreia (hemorragia, menstruacdo em pequena
quantidade).

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinadosi historia de depressdo devem ser observadas
criteriosamente e o medicamento deve ser suspens® depressdo reaparecer com gravidade. As
pacientes que ficarem significantemente deprimidasante o tratamento com contraceptivos orais
combinados devem interromper o uso do medicameatitizar um método contraceptivo alternativo, na
tentativa de determinar se o sintoma esté reladmaa medicamento.

Este produto ndo protege contra infeccéo por HIND@) ou outras doencas sexualmente transmissiveis.
Diarreia e/ou vémitos podem reduzir a absorcdo dombnio, resultando na diminuicdo das
concentracdes séricas (no sangue). Orientacdo smdeavomitos e/ ou diarreia ver questdo 6. Como
devo usar este medicamento?.

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com coepptevo oral combinado, as proximas administragcdes
devem ser interrompidas. Nao héa evidéncias comelasie que o estrogénio e o progestogénio contidos
no contraceptivo oral combinado prejudicardo o lesl@imento do bebé se houver concepcéo acidental
durante seu uso (ver questdo 3. Quando nado dervestsamedicamento?).

Lactacao

Pequenas quantidades de contraceptivos hormopaisrestabdélitos foram identificados no leite materno
e poucos efeitos adversos foram relatados em tastemcluindo ictericia (cor amarelada da pele) e
aumento das mamas. A lactacdo pode ser afetadas pelatraceptivos orais combinados, pois
contraceptivos orais combinados podem reduzir atgleade e alterar a composig&o do leite materno.

Em geral, ndo deve ser recomendado o uso de ceptiags orais combinados até que a lactante tenha
deixado totalmente de amamentar a crianca.

ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais caadimyares graves decorrentes do uso de contraagptiv

orais combinados. Este risco aumenta com a idaderea intensidade do consumo de cigarros e é
bastante acentuado em mulheres com mais de 3%landade. Mulheres que tomam contraceptivos orais
combinados devem ser firmemente aconselhadas famao.

1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados estaiadsog aumento do risco de eventos tromboembdlicos
(formacado e eliminacdo de coagulos nos vasos sag)i e trombéticos (obstrucdo de uma veia ou
artéria).

Entre os eventos relatados estdo: trombose vemofanga (obstrugdo de uma veia por um coégulo);

embolia pulmonar (obstrugdo de uma veia do puln@aum coagulo); infarto do miocardio e acidentes

vasculares cerebrais (conhecido como derrame) guatésquémico transitério (paciente apresenta
sintomas de derrame que duram menos de 24 horas).

O risco para tais eventos € ainda maior em mulhe@® condicdes predisponentes para
tromboembolismo e trombose venosos.



A seguir, exemplos de condic8es predisponentestparioembolismo e trombose venosa e arterial:
— obesidade

— cirurgia ou trauma com maior risco de trombose

— parto recente ou aborto no segundo trimestre

— imobilizacéo prolongada

— idade avancada

— tabagismo, fumo

— hipertenséo (pressao alta)

— dislipidemia (aumento do colesterol no sangue)

O risco de acidente vascular cerebral (“derram&flepser maior em usuarias de contraceptivo oral
combinado que sofrem de enxaqueca (particularmamtaqueca com aura, sensacdes ou mal estar que
antecedem crises de enxaqueca).

2. Les0Oes oculares

Houve relatos de casos de trombose vascular mainjabstru¢do de um vaso do olho) com o uso de
contraceptivos orais combinados, que podem reseitaperda total ou parcial da visdo. Se houveissina
ou sintomas de alteragdes visuais, inicio de pegpfolho saltado para fora) ou diplopia (visdo dypl
papiledema (edema, inchaco, do nervo do olho) sdele vasculares retinianas (dos vasos da retina),
deve-se interromper 0 uso dos contraceptivos ooaitinados e avaliar imediatamente a causa.

3. Presséo arterial

Aumento da presséao arterial tem sido relatado efhares em uso de contraceptivos orais combinados.
Em mulheres com hipertensdo (pressao alta), histddie hipertensdo ou doencas relacionadas a
hipertensédo (incluindo algumas doencas renais) ged preferivel utilizar outro método de contrdde
natalidade. Se contraceptivos orais combinadosrfargados nestes casos, um acompanhamento rigoroso
deve ser feito; caso ocorra aumento significatieo pdesséo arterial, deve-se interromper o uso do
contraceptivo oral combinado.

Aumento da pressao arterial associado ao uso deaceptivo oral combinado, geralmente retorna aos
valores basais (normais) com a interrup¢&o do uso.

O uso de contraceptivo oral combinado é contra@miticem mulheres com hipertensédo ndo controlada.

4. Cancer dos 6rgaos reprodutores

Céncer de colo de utero

O fator de risco mais importante para o cancericaivde colo de Utero, é a infeccdo pelo papilemas
humano. Alguns estudos sugerem que o uso de ceptihego oral combinado pode estar associado ao
aumento do risco de cancer de colo de Utero enmalgypopulacdes de mulheres. No entanto, ainda ha
controvérsia sobre o grau em que essas descobgo@dsm estar relacionadas a diferencas de
comportamento sexual e outros fatores. Nos casasmigramento genital anormal ndo diagnosticado,
estao indicadas medidas diagndsticas adequadas.

Céncer de mama

Os fatores de risco estabelecidos para o desememid do cAncer de mama incluem aumento da idade,
histérico familiar, obesidade e mulheres que nuivesiam filhos e idade tardia para a primeira gtazi

Um estudo mostrou que o risco de diagnéstico deetése mama foi ligeiramente maior em mulheres

que utilizaram contraceptivos orais combinados de nas que nunca utilizaram. O aumento do risco
desaparece gradualmente no transcorrer de 10 @dgsaainterrupcao do uso de contraceptivos orais
combinados. O padrédo observado de aumento do decdiagndstico de cancer de mama pode ser
consequéncia da deteccdo mais precoce desse @moasudrias de contraceptivos orais combinados,
dos efeitos bioldgicos dos contraceptivos oraishinatdos ou uma combinagcédo de ambos.

5. Neoplasia hepatica/doenca hepéatica/hepatite C

Os tumores (cancer) hepéticos, em casos extremanrams, podem estar associados ao uso de
contraceptivo oral combinado. O risco parece auaneodm o tempo de uso do contraceptivo oral
combinado. Mulheres com histéria de colestase (@gne compromete a producao da bile, o figado e a
vesicula biliar) relacionada ao contraceptivo emhbinado, e as que desenvolveram colestase d@ante
gravidez sdo mais propensas a apresentar essa@ondblestase, com o uso de contraceptivo oral
combinado. Essas pacientes que usam contraceptiab combinado devem ser rigorosamente
monitoradas, e 0 uso de contraceptivo oral combimde ser interrompido se colestase recorrer.



Foi relatada lesdo das células do figado com odasoontraceptivos orais combinados. A identificacdo
precoce da lesdo associada ao uso de contraceptivoombinado pode reduzir a gravidade do quadro
quando o contraceptivo oral combinado é descordimu8e a lesdo for diagnosticada, a paciente deve
interromper o uso do contraceptivo oral combinadiizar um método de controle da natalidade néo-
hormonal e consultar seu médico.

Durante os ensaios clinicos com pacientes tratpdos infeccdes por HCV com os medicamentos
contendo ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabaom ou sem ribavirina, elevagfes de transammas
(ALT) maiores que 5 vezes o limite superior do rar.SN) ocorreram significativamente com mais
frequéncia em mulheres que utilizaram medicameooogendo etinilestradiol, como os contraceptivos
orais combinados.

6. Enxaqueca/Cefaleia

Inicio ou piora de enxaqueca, ou desenvolvimentoedaleia (dor de cabe¢a) com padrdo novo que seja
recorrente, persistente ou grave requer a descagtio do contraceptivo oral combinado e avaliagéo d
causa.

Mulheres que sofrem de enxaqueca, particularmemageieca com aura (sensacdes ou mal estar que
antecedem crises de enxaqueca), que fazem usmttacaptivos orais combinados podem ter um risco
aumentado de “derrame”.

7. Imune

Angioedema(edema, inchago, generalizado)

Os estrogénios exdgenos podem induzir ou exaceshaimtomas de angioedema (inchago em todas as
partes do corpo, podendo incluir as vias aéreaaiticplarmente em mulheres com angioedema
hereditario.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé duraragyravidez.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia dograceptivos orais quando tomados ao mesmo
tempo.

Interacdes entre etinilestradiol (um dos hormémpiesentes no ALEXA®) e outras substancias podem
diminuir ou aumentar as concentracdes séricasamgug) de etinilestradiol.

O uso concomitante com os medicamentos contendataswin/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir, com
ou sem ribavirina, pode aumentar o risco de eleesmdé ALT.

Portanto, as usuérias de contraceptivos orais ctbs devem mudar para um método contraceptivo
alternativo (por exemplo, métodos contraceptivesestie com progestagénio ou ndo hormonais) antes de
iniciar a terapia com medicamentos antivirais deVIH@omo ombitasvir, paritaprevir, ritonavir,
dasabuvir. Os contraceptivos orais combinados poskmreiniciados 2 semanas apds a conclusao do
tratamento com um medicamento antiviral HCV.

Concentracfes séricas (no sangue) mais baixasimkesttadiol podem causar maior incidéncia de
sangramento de escape e irregularidades menseugi®ssivelmente, podem reduzir a eficacia do
contraceptivo oral combinado.

Durante o uso concomitante de produtos com etirélé®l e substéncias que podem diminuir as
concentracdes séricas de etinilestradiol, recomeadgue um método anticoncepcional ndo hormonal
(como preservativos e espermicida) seja utilizddmala ingestao regular de ALEXA®. No caso de uso
prolongado dessas substancias, os contraceptiws oombinados ndo devem ser considerados o0s
contraceptivos primarios (principal).

Ap6s a descontinuagcdo das substancias que podeimudias concentracdes séricas de etinilestradiol,
recomenda-se o uso de um método anticoncepcionah@@nonal por, no minimo, 7 dias. Em alguns
casos € necessario 0 uso por um tempo mais pralorgamétodo anticoncepcional ndo hormonal, deste
modo converse com o0 seu médico para que ele posd@rapossiveis interacdes com outros
medicamentos e/ou substancias.

A seguir, alguns exemplos das substancias que podennuir as concentracBes séricas de
etinilestradiol:

—qualquer substancia que reduza o tempo do tramgkdrintestinal e, portanto, a absorcdo do
etinilestradiol;

- medicamentos como: rifampicina (medicamento usaai@ pratamento de tuberculose), rifabutina,
barbitdricos (medicamentos utilizados em anestgsidsnilbutazona, fenitoina (antiepiléptico),
dexametasona, griseofulvina (medicamento antifimgipara tratamento de micoses), topiramato
(antiepiléptico), modafinila (medicamento usaddnatamento de distdrbios do sono).

— Hypericum perforatum, também conhecido como erva de S&o Joao, e ritqjaativiral).



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

— acido ascorbico (vitamina C) e o paracetamol (acieiafeno).

- indinavir (antiviral), fluconazol (antifingico) eoleandomicina (antibiético).

A troleandomicina pode aumentar o risco de colestasa-hepatica (parada ou dificuldade da elinéioac
da bile) durante a administracdo concomitante comtraceptivos orais combinados.

O etinilestradiol pode interferir no metabolismo @gras drogas podendo aumentar as concentracdes
plasméticas e teciduais (p. ex., ciclosporina,lieaf corticosteroides) ou diminuir (p. ex., lamgina).

Em pacientes tratados com a flunarizina (medicamngrdra vertigem), relatou-se que o uso de
contraceptivos orais aumenta o risco de galactogirgimento de leite nas mamas fora do periodo de
amamentacéao).

Houve relatos de gravidez quando os contraceptikais combinados foram coadministrados com certos
antibiéticos (por exemplo, ampicilina, outras péimas e tetraciclinas).

As bulas dos medicamentos concomitantes devenoesuktadas para identificar possiveis interacdes.

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcanckas criancgas.

Caracteristicas do produto:comprimido revestido na cor laranja, circular dates convexas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tomar ALEXA®

O blister de ALEXA contém 24 comprimidos ativos.

Os comprimidos devem ser tomados seguindo a dirdg@csetas marcadas no blister todos os dias e
aproximadamente no mesmo horario. Tomar um comgaipor dia por 24 dias consecutivos, seguido de

um intervalo de 4 dias sem a ingestdo de comprignidcembalagem seguinte deve ser iniciada apés o
intervalo de 4 dias sem a ingestdo de comprimidasseja, no 5° dia apés o término da embalagem
anterior. Ap6s 2-3 dias do ultimo comprimido tedcsiomado, inicia-se, em geral, a menstruacdo que
pode ou ndo cessar antes do inicio da embalagarnseg

N&o iniciar ou continuar o tratamento com ALEXA®o&aja suspeita ou conhecimento de gravidez.

Como comegar a tomar ALEXA®

-Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (no mémterior)

O primeiro comprimido de ALEXA® deve ser tomado Ifodia do ciclo natural (ou seja, o primeiro dia
de sangramento menstrual). Pode-se iniciar o texttoncom ALEXA® entre o 2° e o 7° dia do ciclo
menstrual, mas recomenda-se a utilizacdo de méoimaceptivo ndo hormonal (como preservativo e
espermicida) nos primeiros 7 dias de administralgdALEXA®.

-Quando se passa a usar ALEXA® no lugar de outro coraceptivo oral

Preferencialmente, deve-se comecar a tomar ALEXA®&IJia seguinte ao Ultimo comprimido ativo do
contraceptivo oral combinado (com 2 hormdnios) ateer sido ingerido mas ndo mais tarde do que no
dia ap0s o intervalo sem comprimidos ou apés astAgedo Ultimo comprimido inativo (sem efeito) do
contraceptivo oral combinado anterior.

-Quando se passa a usar ALEXA® no lugar de outro métlo contraceptivo com apenas
progestogénio (mini-pilulas, implante, dispositivosmtrauterinos [DIU], injetaveis)



Pode-se interromper o uso da mini-pilula em quailgliee e deve-se comecar a tomar ALEXA® no dia
seguinte. Deve-se iniciar o uso de ALEXA® no mestizoda remocao do implante de progestogénio ou
remo¢do do DIU. O uso de ALEXA® deve ser iniciada data em que a préxima injecdo esta
programada.

Em cada uma dessas situacdes, a paciente deveiesgada a utilizar outro método ndo hormonal de
contracepcdo durante os 7 primeiros dias de admsigio de ALEXA®.

-Ap0s aborto no primeiro trimestre

Pode-se comecar a tomar ALEXA® imediatamente. Ni@onecessarios outros métodos contraceptivos.
-Pés parto

Como o pos-parto imediato esta associado a aundentisco de tromboembolismo (obstrugao de um ou
mais vasos sanguineos por coagulo), o tratamentoAdd=XA® nédo deve comecar antes do 28° dia apos
0 parto em mulheres ndo lactantes (que ndo estdmantando) ou apds aborto no segundo trimestre.
Deve-se orientar a paciente a utilizar outro métadiim hormonal de contracepc¢éo durante os 7 primeiro
dias de administracdo de ALEXA®. Entretanto, séijar ocorrido relacdo sexual, a possibilidade de
gravidez antes do inicio da utilizacdo de ALEXA®eéeser descartada ou deve-se esperar pelo primeiro
periodo menstrual esponténeo. (ver questdo 4. @epgesaber antes de usar este medicamento?).

Orientagdo em caso de vomitos e/ou diarreia

No caso de vomito e/ou diarreia no periodo de 4hapods a ingestdo do comprimido, a absor¢do pode
ser incompleta. Neste caso, um comprimido extra,od&a cartela, deve ser tomado. Para mais
informacdes, consulte a questdo 7. O que devo fpmardo eu me esquecer de usar este medicamento?.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A protecdo contraceptiva pode ser reduzida se emiacesquecer-se de tomar algum comprimido de
ALEXA® e, particularmente, se o esquecimento ulisgar o intervalo livre sem comprimidos.
Recomenda-se consultar seu médico.

- Se a paciente esquecer-se de tomar um comprifeid EXA® e lembrar dentro de até 12 horas da
dose usual, deve-se ingeri-lo tdo logo se lembsecdprimidos seguintes devem ser tomados no borari
habitual.

- Se a paciente esquecer-se de tomar um comprueideL EXA® e lembrar mais de 12 horas apés a
dose usual ou se tiverem sido esquecidos dois @wiaqomprimidos, a protecdo contraceptiva pode estar
reduzida. O ultimo comprimido esquecido deve seratto tdo logo se lembre, 0 que pode resultar na
tomada de dois comprimidos no mesmo dia. Os conmwBrseguintes devem ser ingeridos no horério
habitual. Um método contraceptivo nao hormonal derausado nos proximos 7 dias.

- Se esses 7 dias ultrapassarem o Ultimo comprinddembalagem em uso, a proxima embalagem deve
ser iniciada tdo logo a anterior tenha acabaddaptw ndo deve haver intervalo sem comprimidos entre
as embalagens. Isto previne um intervalo prolongadee os comprimidos, reduzindo, portanto, o risco
de uma ovulacdo de escape. E improvavel que odwraorragia por supressdo até que todos os
comprimidos da nova embalagem sejam tomados, ensbpaciente possa apresentar sangramento de
escape nos dias em que estiver ingerindo os conmd@mSe a paciente nao tiver hemorragia por
supressédo apos a ingestao de todos os comprinmaedosvad embalagem, a possibilidade de gravidez deve
ser descartada antes de se retomar a ingestaomipsimidos.

Protecdo contraceptiva adicional

Quando for necesséria a utilizacdo de protecacammyitiva adicional, utilize métodos contraceptiges
barreira (por exemplo: diafragma ou preservatidgo utilize os métodos da tabelinha ou da temperatu
como protecdo contraceptiva adicional, pois osreoeptivos orais modificam o ciclo menstrual, tais
como as variacGes 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 CAUS AR?

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

- Eventos tromboembdlicos (formacao e eliminacaccakgulos nos vasos sanguineos) e trombéticos
(obstrucédo) arteriais e venosos, incluindo infattomiocardio, acidente vascular cerebral (“derrgme”
ataque isquémico transitorio (sintomas do derrgrogem com regressao em 24 horas), trombose venosa
(obstrucdo de uma veia) e embolia pulmonar (ob&traie um vaso pulmonar por coagulo);

- Cancer de colo de (tero;

- Cancer de mama;



- Tumores hepaticos (do figado) benignos (p. éperplasia nodular focal, adenoma hepatico).

As reacBes adversas estéo relacionadas de acandsueofrequéncia:

Reacdo muito comum(ocorre em mais del0% dos pacientes que utilizaemraedicamento): cefaleia
(dor de cabeca), incluindo enxaqueca, sangramenéschpe

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizate enedicamento): vaginite
(inflamacao na vagina), incluindo candidiase (ipfer causada pelo fungBandida); alteracdes de
humor, incluindo depresséo, alteracbes de libidwyasismo, tontura, nauseas (enjoo), vomitos, dor
abdominal, acne, dor das mamas, aumento da safesileil das mamas, aumento do volume mamario,
saida de secrecdo das mamas, dismenorreia (c@itstnual), alteracéo do fluxo menstrual, alterad#io
secrecao e ectropio cervical (alteragdo do epiti@olo do Utero), amenorreia (falta da menstrojaca
retencdo hidrica/ledema (inchaco), alteracfes de(gasho ou perda).

Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizst® medicamento): alteracdes de
apetite (aumento ou diminuicdo), célicas abdomijndistensdo (aumento do volume abdominal),
erupcdes cutdneas (lesdo na pele), cloasma /mel@gearechas escuras na pele do rosto), que pode
persistir; hirsutismo (aumento dos pelos), alopdpi@rda de cabelo), aumento da pressédo arterial,
alteracdes nos niveis séricos de lipidios, incloihighertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos)
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilieste medicamentoyeacdes
anafilaticas/anafilactoides (reacdes alérgicasegruncluindo casos muito raros de urticaria (pdéeda
pele), angioedema (inchago das partes mais prouddapele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e reagbes graves com sintomas respoatércirculatorios, intolerancia a glicose (aumetas
taxas de agucar no sangue), intolerancia a leetesutato, ictericia colestatica (coloragdo amdeelia
pele e mucosas por acumulo de pigmentos biliaregidd a obstrucdo), eritema nodoso (nddulos
(protuberancias) subcutédneos vermelhos e doloradiosinuicao dos niveis séricos de folato***,

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que waiiliegate medicamento):
carcinomas hepatocelulares (cancer de figado)eexacdo do lUpus eritematoso sistémico, exacerbacao
da porfiria, exacerbacdo da coreia, neurite 6ptigaftamacdo do nervo do olho), trombose vascular
retiniana (obstrucdo de um vaso da retina), piasavérizes, pancreatite (inflamacéo no pancreakle c
isquémica (inflamacéo do intestino grosso ou cddon falta de oxigenacéo), doenca biliar, incluindo
calculos biliares** (calculo na vesicula biliaryitema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e/ ou
ulceragBes pelo corpo), sindrome hemolitico-urérfsadrome caracterizada por anemia, diminui¢gao do
nimero de plaquetas e prejuizo na fungéo rena entras alteracdes).

ReacOes adversas cuja frequéncia é desconhecidaenca inflamatoria intestinal (Doenga @eohn,
colite ulcerativa)lesédo hepatocelular (p. ex., hepatite, funcéo aaldm figado).

* A neurite optica (inflamacdo de um nervo do olpojle resultar em perda parcial ou total da visao.

** Os contraceptivos orais combinados podem pidi@ncas biliares preexistentes e podem acelerar o
desenvolvimento dessa doenca em mulheres queanterite ndo tinham estes sintomas.

*** Pode haver diminuicdo dos niveis séricos deatol com o tratamento com contraceptivo oral
combinado.

Isso pode ser clinicamente significativo se a muémgravidar logo ap6s descontinuar os contraceptiv
orais combinados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Os sintomas da superdose com contraceptivos araedeltos e criancas podem incluir nausea, vomito,
sensibilidade nas mamas, tontura, dor abdominalpléncia/fadiga; hemorragia por supressao pode
ocorrer em mulheres. Nao h& antidoto especifise agcessario, a superdose é tratada sintomatitamen
Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula versces Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS)
(10457) L ALEXA® ( gestodeno 0,06 mg
SIMILAR - Atualizagdo de texto de bula + etinilestradiol 0,015 mg).
19/07/2013| 0584965/13-9|  Incluséo N/A N/A N/A N/A  gonforme bula | \pnpg | Cartucho contendo de 1, 2 ou
Inicial de padrao plfb“f:ada na bulari. blister com 24 comprimidos
Texto de Bulal Adequagdo a RDC 47/2009. revestidos.
10450) —
S(IMILAF)Q - 4. O QUE DEVO SABER ALEXA® ( gestodeno 0,06 mg
Notificagao ANTES DE USAR E,)STE + etinilestradiol 0,015 mg).
04/04/2014 | 0258222/14-8| de Alteracio|  N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO: vP | Cartucho contendo de 1, 2 ou
de Texto de INTERACOES blister com 21_§ompr|m|dos
Bula — RDC MEDICAMENTOSAS revestidos.
60/12
1. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
(10450) — 3. QUANDO NAO DEVO
SIMILAR — USAR ESTE ALEXA® ( gestodeno 0,06 mg
Notificacé@o MEDICAMENTO? + etinilestradiol 0,015 mg).
02/02/2016 | 1224758/16-8| de Alteracado N/A N/A N/A N/A 4. O QUE DEVO SABER | VP/VPS | Cartucho contendo de 1, 2 ou
de Texto de ANTES DE USAR ESTE blister com 24 comprimidos
Bula - RDC MEDICAMENTO? revestidos.
60/12 5. ONDE, COMO E POR

QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

)

)

)

3

3

3



7. 0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

8. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

-INDICACOES.
-RESULTADOS DE
EFICACIA.
-CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS.
-CONTRAINDICACOES.
-ADVERTENCIAS E
PRECACOES.
-INTERACOES
MEDICAMENTOSAS.
-POSOLOGIA E MODO DE

USAR.
-REACOES ADVERSAS.
ITENS:
(10450) - -Composigéo
SIMILAR — -5. ONDE, COMO E POR ALEXA® ( gestodeno 0,06 mg
Notificacéo QUANTO TEMPO POSSO + etinilestradiol 0,015 mg).
29/07/2016| 2130407/16-6| de Alteragdo N/A N/A N/A N/A GUARDAR ESTE VP/VPS | Cartucho contendo de 1, 2 ou
de Texto de MEDICAMENTO? blister com 24 comprimidos
Bula- RDC -7. CUIDADOS DE revestidos.
60/12 ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

)

3




(10450) —
SIMILAR —

ALEXA® ( gestodeno 0,06 mg

)

)

)

Notificacdo 4.0 UII-ErEDI\IlE%:O SABER + etinilestradiol 0,015 mg).
13/09/2016 | 2279103/16-5| de Alterac&o N/A N/A N/A N/A i A.NTISS DE USAR ESTE VP Cartucho contendo de 1, 2 ou
de Texto de MEDICAMENTO? blister com 24 comprimidos
Bula - RDC ' revestidos.
60/12
3. QUANDO NAO DEVO
(10450) — USAR ESTE
SIMILAR — MEDICAMENTO? VP ALEXA® ( gestodeno 0,06 mg
Notificac&o 4. O QUE DEVO SABER + etinilestradiol 0,015 mg).
11/04/2018 | 0278480/18-7| de Alteracdo|  N/A N/A N/A N/A ANTES DE USAR ESTE Cartucho contendo de 1, 2 ou
de Texto de MEDICAMENTO? blister com 24 comprimidos
Bula — RDC 4. CONTRAINDIQAQCES revestidos.
60/12 6. INTERACOES VPS
MEDICAMENTOSAS
(10450) — 7. 0 QUE DEVO FAZER
SIMILAR — QUANDO EU ME VP | ALEXA® (gestodeno 0,06 mg
ESQUECER DE USAR - ;
Notificacéo EST% MEDICAMENTO? + etinilestradiol 0,015 mg).
27/08/2018| 0841072/18-1| de Alteragédo N/A N/A N/A N/A 5 ADVERTENCIAS E. Cartucho contendo de 1, 2 ou
de Texto de : ~ blister com 24 comprimidos
Bula— RDC PRECAUCOES VPS revestido
8. POSOLOGIA E MODO
60112 DE USAR
(10450) — 2. COMO ESTE
Notificacé@o FUNCIONA? + etinilestradiol 0,015 mg).
- - de Alteracdo N/A N/A N/A N/A Cartucho contendo de 1, 2 ou
de Texto de 3 CARACTER[STICAS vpS blister com 24 %ompr|m|dos
Bula — RDC FARMACOLOGICAS revestido

60/12

)

3

3

3

3



