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biolab®

FARMACEUTICA

GESTRELAN®
levonorgestrel
etinilestradiol
IDENTIFICACAO DO M EDICAMENTO

APRESENTACOES
Comprimido revestido 0,15 mg + 0,03 mg. Caixa cdno@ 63 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

Composicao:

Cada comprimido revestido contém:

[EVONOIGESIIEl ..t e 0,1 m

etinilestradiol ... 8,0g

Excipientes: lactose monoidratada, croscarmelosiécaglaurilsulfato de sodio, copovidona, celulose

microcristalina, hipromelose, etilcelulose e maotog

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gestrelar® (levonorgestrel, etinilestradiol) é indicado nayemcdo da gravidez e para o controle de
irregularidades menstruais. Embora os contraceptivais sejam altamente eficazes, ha casos delgravi

em mulheres que os utilizam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Gestrelar® € um contraceptivo oral que combina 2 horméniatjralestradiol e o levonorgestrel.
Os contraceptivos orais combinados, que possuenordmios em sua composicdo, suprimem as

gonadotrofinas, ou seja, inibem os estimulos hoaisoque levam a ovulagdo, o que leva a contracepcéo

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gestrelar® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas au saspeita de gravidez, ou ainda por
mulheres que estejam amamentando.
Gestrelar® ndo deve ser utilizado por mulheres com hiperbéitkside (alergia) a qualquer um dos

componentes d&estrelar.
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Gestrelar® ndo deve ser utilizado por mulheres que apreseqteguer uma das seguintes condigdes:

histéria anterior ou atual de trombose venosa pdduobstrucdo de uma veia); histéria anteriortaala

de tromboembolismo (obstrucédo de um ou mais vamogusneos por coagulo); doenca vascular cerebral
(“derrame”) ou arterial coronariana; valvulopatismmbogénicas (alteracao cardiaca que leva a f@onac
de coagulos); disturbios do ritmo cardiaco trominig#(alteracéo do ritmo do coragdo que leva adgéun

de coéagulos); trombofilias hereditéarias ou adgasifHistdrbios da coagulacéo com formagéo de cosigul

dor de cabeca com sintomas neuroldgicos tais cam(aensagbes que antecedem crises de enxaqueca,
gue podem ser alteragBes na visdo, formigamentosoro ou diminuicdo de forga); diabetes com
comprometimento da circulacdo; hipertensdo (pres#&) ndo controlada; cancer de mama ou outra
neoplasia dependente do horménio estrogénio caldhexi suspeito; tumores do figado, ou doenca do
figado ativa, desde que a funcéo hepatica ndo tetdianado ao normal; sangramento vaginal sem causa
determinada; histdria anterior ou atual de panitecassociada a hipertrigliceridemia severa (inflaéo

do pancreas com aumento dos niveis de triglicesidecsangue).

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?

Precaucdes

O uso de contraceptivos orais combinados deveegerdom acompanhamento médico.

Intolerancia a glicose tem sido relatada em ussiél@acontraceptivos orais combinados. Por issiemas

com intolerancia a glicose ou diabetes mellitusedewser acompanhadas criteriosamente enquanto
estiverem recebendo contraceptivos orais combinadds questd®. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?).

Uma pequena parcela das usudrias de contraceptaisscombinados pode apresentar alteragdes ksidic
(alteracdo dos niveis de colesterol). Hipertrigldemia (aumento dos triglicerideos) persistentdepo
ocorrer em uma pequena parcela das usuarias deaogptivos orais combinados. Elevacdes de
triglicerideos plasmaticos em usuérias de conttameporais combinados podem resultar em panceeatit
(inflamacéo no pancreas) e outras complicacBeshddes em tratamento para dislipidemias devem ser

rigorosamente monitoradas se optarem pelo usorteaceptivos orais combinados.

Algumas mulheres podem n&o apresentar menstruag@mte o intervalo sem comprimidos. Se o

contraceptivo oral combinado néo foi utilizado derdo com as orienta¢des antes da menstruagéo ou se
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nao ocorrer duas menstruacdes consecutivas, dertgemper o uso e utilizar um método contracepti

ndo hormonal de controle da natalidade até quessilplidade de gravidez seja excluida.

Pode ocorrer sangramento de escape em mulheremt@amento com contraceptivos orais combinados,
sobretudo nos primeiros trés meses de uso. Sé@sske sangramento persistir ou recorrer, 0 média@

ser informado. Caso alguma destas alteracdes ocomédico deve ser informado.

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinadosi histéria de depressdo devem ser observadas
criteriosamente e o0 medicamento deve ser suspersdepressao reaparecer com gravidade. As paciente
que ficarem significantemente deprimidas durantigatamento com contraceptivos orais combinados
devem interromper o0 uso do medicamento e utiliameétodo contraceptivo alternativo, na tentativa de

determinar se o sintoma esta relacionado ao meditam
Este produto ndo protege contra infeccao por HIND@) ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

Diarreia e/ou vémitos podem reduzir a absorcéoadmbnio, resultando na diminui¢do das concentracdes
séricas (no sangue). Orientacdo em caso de voeitodiarreia, vide quest@i COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com coepptevo oral combinado, as préximas administragcdes
devem ser interrompidas. N&o ha evidéncias conelsigsle que o estrogénio e o progestogénio contiolos
contraceptivo oral combinado prejudicardo o deseimento do bebé& se houver concepcdo acidental
durante seu uso. (Vide quesBdQUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Lactacao

Pequenas quantidades de contraceptivos hormowaisratabolitos foram identificadas no leite materno
e poucos efeitos adversos foram relatados em tastemcluindo ictericia (cor amarelada da pele) e
aumento das mamas. A lactagdo pode ser afetads pelotraceptivos orais combinados, pois
contraceptivos orais combinados podem reduzir atgisde e alterar a composicao 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.
Adverténcias

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

combinados devem ser firmemente aconselhadas faiméao.
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1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados estaiadsog aumento do risco de eventos tromboembdlicos
(formacdo e eliminacdo de coagulos nos vasos saemg)i e tromboéticos (obstrucdo de uma veia ou
artéria). Entre os eventos relatados estdo: troenbesosa profunda (obstrucdo de uma veia por um
coagulo); embolia pulmonar (obstrugdo de uma veipudméao por um coagulo); infarto do miocérdio e
acidentes vasculares cerebrais (conhecido comarde}r ataque isquémico transitério (paciente aptase

sintomas de derrame que duram menos de 24 horas).

O risco para tais eventos € ainda maior em mulleenescondicdes predisponentes para tromboembolismo

e trombose venosa.

A seguir, exemplos de condi¢fes predisponentestpardoembolismo 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

- tabagismo, fumo

- hipertenséo (presséao alta)

- dislipidemias (aumento do colesterol no sangue)

O risco de acidente vascular cerebral (“derram@@lepser maior em usuarias de contraceptivo oral
combinado que sofrem de enxaqueca (particularmamtaqueca com aura, sensacdes ou mal estar que

antecedem crises de enxaqueca).

2. LesOes oculares

Houve relatos de casos de trombose vascular mainjabstrugdo de um vaso do olho) com o uso de
contraceptivos orais combinados, que podem resertaperda 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)sfieevasculares retinianas (dos vasos da rete; d

se interromper o uso dos contraceptivos orais awewlois e avaliar imediatamente a causa.

3. Pressao arterial

Aumento da presséao arterial tem sido relatado efhares em uso de contraceptivos orais combinados.

Em mulheres com hipertenséo (presséo alta), histde hipertenséo ou doengas relacionadas a hipéae
(incluindo algumas doengas renais), pode ser pvefertilizar outro método de controle da natalielaBe

contraceptivos orais combinados forem usados neatss, um acompanhamento rigoroso deve ser feito;
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caso ocorra aumento significativo da pressao atieteve-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¢éo do uso.

O uso de contraceptivo oral combinado é contra@miticem mulheres com hipertensédo ndo controlada.
4. Cancer dos 6rgéos reprodutores

Céancer 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 ceptiax 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 descobpotam estar relacionadas a diferencas de
comportamento sexual e outros fatores. Nos cassamdgamento genital anormal ndo diagnosticadao est

indicadas medidas diagndsticas adequadas.

Céancer de mama

Os fatores de risco estabelecidos para o desemeario do cancer de mama incluem aumento da idade,
histérico familiar, obesidade e mulheres que ndivesiam filhos e idade tardia para a primeira glaxi

Um estudo mostrou que o risco de diagndstico deecate mama foi ligeiramente maior em mulheres que
utilizaram contraceptivos orais combinados do gqas gue nunca utilizaram. O aumento do risco
desaparece gradualmente no transcorrer de 10 @dssaainterrupgdo do uso de contraceptivos orais
combinados. O padrdo observado de aumento do discdiagnostico de cancer de mama pode ser
consequéncia da deteccdo mais precoce desse eamosuarias de contraceptivos orais combinados, dos

efeitos bioldgicos dos contraceptivos orais comtiseou uma combinacdo de ambos.

5. Neoplasia hepatica/doenca hepatica/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 durante
gravidez sdo mais propensas a apresentar essa@ondblestase, com o uso de contraceptivo oral
combinado. Essas pacientes que usam contracepdiMooonbinado devem ser rigorosamente monitoradas,
e 0 uso de contraceptivo oral combinado deve semdmpido se a 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
guando o contraceptivo oral combinado é descordmu&8e a leséo for diagnosticada, a paciente deve
interromper o uso do contraceptivo oral combinadidizar um método de controle da natalidade ndo

hormonal e consultar seu médico.
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Durante os ensaios clinicos com pacientes tratzatasinfeccdes por HCV com os medicamentos contendo

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir com sem ribavirina, elevacdes de transaminases (ALT)
maiores que 5 vezes o limite superior do normaN)L&orreram significativamente com mais frequéncia
em mulheres que utilizaram medicamentos contendulestradiol, como 0s contraceptivos orais

combinados.

6. Enxaqueca/Cefaleia

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

Mulheres que sofrem de enxaqueca, particularmamntageieca 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 exaceamtomas de angioedema (inchaco de todas as

partes do corpo, podendo incluir as vias aéreagfjcplarmente em mulheres com angioedema heriditar

Este medicamento contém LACTOSE.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia dog&ceptivos orais quando tomados a0 mesmo tempo.
Interacdes entre etinilestradiol (um dos hormépiesentes nGestrelar’®) e outras substancias podem
diminuir ou aumentar as concentracfes séricasaimgug) de etinilestradiol.

O uso concomitante com os medicamentos contendd@aswio/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir, com ou
sem ribavirina, pode aumentar o risco de elevagées_T.

Portanto, as usuérias de contraceptivos orais cwtdbs devem mudar para um método contraceptivo
alternativo (por exemplo, métodos contraceptivosestte com progestagénio ou ndo hormonais) antes de
iniciar a terapia com medicamentos antivirais d&/H€&mo ombitasvir, paritaprevir, ritonavir, dasalvu

Os contraceptivos orais combinados podem ser r@iltis 2 semanas apos 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 etirdlé®l e substéncias que podem diminuir as

concentracdes séricas de etinilestradiol, recomeadgue um método anticoncepcional ndo hormonal
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(como preservativos e espermicidas) seja utilizém da ingestdo regular Gestrelar®. No caso de uso

prolongado dessas substancias, os contraceptiws combinados ndo devem ser considerados o0s

contraceptivos primarios (principal).

ApoOs a descontinuagdo das substancias que podemudiras concentracdes séricas de etinilestradiol,

recomenda-se 0 uso de um método anticoncepcioadlarénonal por, no minimo, 7 dias. Em alguns casos
€ necessario o uso por um tempo mais prolongadeédodo anticoncepcional ndo hormonal, deste modo
converse com o seu médico para que ele possargvadisiveis interacdes com outros medicamentos e/ou

substancias.

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

- gqualquer substancia que reduza o tempo do trAmsisirintestinal e, portanto, a absor¢cdo do
etinilestradiol;

- medicamentos como: rifampicina (medicamento uspai@ tratamento de tuberculose), rifabutina,
barbitdricos (medicamentos utilizados em anestgsidsnilbutazona, fenitoina (antiepiléptico),

dexametasona, griseofulvina (medicamento antifingpara tratamento de micoses), topiramato
(antiepiléptico), modafinila (medicamento usaddnatamento de distdrbios do sono);

- Hypericum perforatum, também conhecido como erva de S&o Jodo, e ritqaanaviral);

A seguir, alguns exemplos de substancias que pademntar as concentracdes séricas de etiniledtradio
- atorvastatina (medicamento para colesterol);
- &cido ascérbico (vitamina C) e o paracetamoltéanmofeno);

- indinavir (antiviral), fluconazol (antifingico)teoleandomicina (antibiotico).

A troleandomicina pode aumentar o risco de colest#sa-hepética (parada ou dificuldade da elimioag

da bile) durante a administracdo concomitante comtraceptivos orais combinados.

O etinilestradiol pode interferir no metabolismo @gras drogas podendo aumentar as concentracdes
plasmaticas e teciduais (p. ex., ciclosporina,lteaf 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 galactofsirgimento de leite nas mamas fora do periodo de
amamentacéao).

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

As bulas dos medicamentos concomitantes devenossultadas 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 ESTE MEDICAMENTO?
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Gestrelar® deve ser conservado em temperatura ambiente (E5fte230°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 vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido revestid@atebranca, circular, biconvexo liso, com nucleo c

branca.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como tomar Gestrelar?
Os comprimidos devem ser tomados diariamente nonmé®rario e na ordem indicada na embalagem.
Tomar um comprimido diariamente por 21 dias conseas;, seguido de um intervalo de 7 dias sem a
ingestdo de comprimidos. A embalagem seguinte sievimiciada ap0s o intervalo de 7 dias sem a fages
de comprimidos, ou seja, no 8° dia apés o térmmaeemibalagem anterior. Ap6s 2-3 dias do dltimo
comprimido deGestrelar® ter sido tomado, inicia-se, em geral, a menstuagé# pode ou ndo cessar

antes do inicio da embalagem seguinte.
Como comecar a tomar Gestrelafi

* Sem uso anterior de contraceptivo hormonal no mésngerior: o primeiro comprimido de
Gestrelar® deve ser tomado no 1° dia do ciclo natural (oa,sejprimeiro dia de sangramento
menstrual). Pode-se iniciar o tratamento ¢@estrelar® entre 0 2° e o 7° dia do ciclo menstrual, mas
recomenda-se a utilizacdo de método contracepfiechormonal (como preservativo e espermicida)

nos primeiros 7 dias de administracadGisstrelar.

» Quando se passa a usar Gestrel&mo lugar de outro contraceptivo oral:preferencialmente, deve-
se comegar a tomdsestrelar® no dia seguinte ao Ultimo comprimido ativo do cacéptivo oral
combinado (com 2 hormdnios) anterior ter sido igermas nao mais tarde do que no dia apés o
intervalo sem comprimidos ou apds a ingestdo domndltcomprimido inativo (sem efeito) do

contraceptivo oral combinado anterior.

e Quando se passa a usar Gestrel&nno lugar de outro método contraceptivo com apenas
progestogénio (mini-pilulas, implante, dispositivosintrauterinos [DIU], injetaveis): pode-se
interromper o uso da mini-pilula em qualquer di@ee-se comecar a ton@estrelar® no dia seguinte.

Deve-se iniciar o uso d&estrelar® no mesmo dia da remogéo do implante de progestog@én
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remocdo do DIU. O uso déestrelar® deve ser iniciado na data em que a proxima injegda

programada.

Em cada uma dessas situacdes, a paciente deveiesgada a utilizar outro método ndo hormonal de

contracepcdo durante os 7 primeiros dias de admaigio deGestrelar.

» Apos aborto no primeiro trimestre: pode-se comegar a tom@estrelarf® imediatamente. Ndo sdo

necessarios outros métodos contraceptivos.

e Pés-parto como o pds-parto imediato esta associado ao aomdn risco de tromboembolismo
(obstrucdo de um ou mais vasos sanguineos por lopAgutratamento conGestrelar® ndo deve
comecar antes do 28° dia apds o parto em mulhécelsictantes (que ndo estdo amamentando) ou apés
aborto no segundo trimestre. Deve-se orientar @&p@ca utilizar outro método ndo hormonal de
contracepcdo durante os 7 primeiros dias de admsigio deGestrelar®. Entretanto, se ja tiver
ocorrido relagdo sexual, a possibilidade de gravatges do inicio da utilizagdo Gestrelar® deve
ser descartada ou deve-se esperar pelo primeifmdpemenstrual espontaneo (ver que#t&® QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Orientacdo em caso de vomitos e/ou diarreia

No caso de vomito e/ou diarreia no periodo de d$hapos a ingestdo do comprimido, a absorcéo gode s
incompleta. Neste caso, um comprimido extra, de wui@a cartela, deve ser tomado. Para mais
informacdes, consulte a questa® QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
A protegdo contraceptiva pode ser reduzida se eracesquecer-se de tomar algum comprimido de
Gestrelar® e, particularmente, se o esquecimento ultrapassartervalo livre sem comprimidos.
Recomenda-se consultar seu médico.

« Se a paciente esquecer-se de tomar um comprimidgedeelar® e lembrar dentro de até 12
horas da dose usual, deve-se ingeri-lo tdo logembre. Os comprimidos seguintes devem ser

tomados no horario habitual.
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« Se a paciente esquecer-se de tomar um comprimid@egeelar® e lembrar mais de 12 horas
ap6s a dose usual ou se tiverem sido esquecid@s albimais comprimidos, a protecao
contraceptiva pode estar reduzida. O Ultimo componesquecido deve ser tomado tao logo se
lembre, o que pode resultar na tomada de dois domnglms no mesmo dia. Os comprimidos
seguintes devem ser ingeridos no horéario habitlral.método contraceptivo ndo hormonal deve

ser usado nos préximos 7 dias.

e Se esses 7 dias ultrapassarem o Ultimo compring@dombalagem em uso, a proxima embalagem
deve ser iniciada tdo logo a anterior tenha acgbpddanto ndo deve haver intervalo sem
comprimidos entre as embalagens. Isto previne temialo prolongado entre os comprimidos,
reduzindo, portanto, o risco de uma ovulacéo depesdE improvavel que ocorra hemorragia por
supressédo até que todos os comprimidos da novalageba sejam tomados, embora a paciente
possa apresentar sangramento de escape nos dipgeestiver ingerindo os comprimidos. Se a
paciente nao tiver hemorragia por supressédo amdgeatdo de todos os comprimidos da nova
embalagem, a possibilidade de gravidez deve seadada antes de se retomar a ingestdo dos

comprimidos.

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 protecado contraceptiva adicional, pois osracaptivos orais modificam o ciclo menstrual, taimo

as variaces de temperatura e do muco cervical.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

- Eventos tromboembdlicos (formacdo e eliminacdo dagalos nos vasos sanguineos) e
trombdticos (obstrugdo) arteriais e venosos, indaiinfarto do miocéardio, acidente vascular
cerebral (“derrame”), ataque isquémico transit¢siotomas do derrame, porém com regressao
em 24 horas), trombose venosa (obstrucdo de uray @embolia pulmonar (obstrucdo de um
vaso pulmonar por coagulo);

— Cancer de colo de utero;

- Cancer de mama;

— Tumores hepaticos (do figado) benignos (p. exerbipsia nodular focal, adenoma hepatico).

As reacbes adversas estdo relacionadas de acordsueofrequéncia:
Reac&o muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizgtm rmedicamento): cefaleia

(dor de cabeca), incluindo enxaqueca, sangramenéschpe.

Biolab Sanus Gestrelan Paciente (11/2020)
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Reacdo comuniocorre ente 1% e 10% dos pacientes que utilizé@mesdicamento): vaginite (inflamacao

na vagina), incluindo candidiase (infeccdo caugesdia fungoCandida); alteracdes de humor, incluindo
depressao, alteracbes de libido, nervosismo, anhéuseas (enjoo), vomitos, dor abdominal, acoe, d
das mamas, aumento da sensibilidade das mamasnpt@udee volume mamario, saida de secre¢cdo das
mamas, dismenorreia (colica menstrual), alteragifluko menstrual, alteracdo da secregdo e ectropio
cervical (alteragdo do epitélio do colo do Uteamyenorreia (falta da menstruacéo), retencdo hiddeana
(inchaco), alteragcbes de peso (ganho ou perda).

Reac&o incomum(ocorre ente 0,1% e 1% dos pacientes que utilizsten medicamento): alteracbes de
apetite (aumento ou diminui¢ao), célicas abdomjmhstensédo (aumento do volume abdominal), erupcdes
cutdneas (lesédo na pele), cloasma/ melasma (maesicasas na pele do rosto), que pode persistir;
hirsutismo (aumento dos pelos), alopecia (perdaathelo), aumento da pressédo arterial, alteracégs no
niveis séricos de lipidios, incluindo hipertriglickemia (aumento dos triglicerideos).

Reacéo rara (ocorre ente 0,01% e 0,1% dos pacientes que utiliegte medicamento): reacfes
anafilaticas/anafilactoides (reacdes alérgicasegruncluindo casos muito raros de urticaria (pdéeda
pele), angioedema (inchago das partes mais profudalpele ou da mucosa, geralmente de origemedgrgi

e reacdes graves com sintomas respiratorios datibcios, intolerancia a glicose (aumento das talas
acucar no sangue), intolerancia a lentes de coritdéwicia colestatica (coloracdo amarelada da pel
mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devalis&cucao), eritema nodoso (nédulos [protuberahcia
subcuténeos vermelhos e dolorosos), diminuicAmoless séricos de folato***,

Reacédo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utikste medicamento): carcinomas
hepatocelulares (cancer de figado), exacerbacéiapds eritematoso sistémico, exacerbagéo da morfiri
exacerbacdo da coreia, neurite dptica* (inflamagaonervo do olho), trombose vascular retiniana
(obstrugéo de um vaso da retina), piora das vanmereatite (inflamag&o no pancreas), coliteéatjoa
(inflamacdo do intestino grosso ou célon por falta oxigenacao), doenca biliar, incluindo calculos
biliares** (calculo na vesicula biliar), eritema Itiforme e (manchas vermelhas, bolhas e/ou ulceacd
pelo corpo), sindrome hemolitico-urémica (sindraaecterizada por anemia, diminuicdo do numero de

plaguetas e prejuizo na fungdo renal entre ouliemgdes).

ReacOes adversas cuja frequéncia é desconhecidaenca inflamatoria intestinal (Doenga @eohn,

colite ulcerativa)lesédo hepatocelular (p. ex., hepatite, funcéo aalbdm figado).

*A neurite 6ptica (inflamacgéo de um nervo do olpoyle resultar em perda parcial ou total da viséo.

** 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 significaseoa mulher engravidar logo apds descontinuar os

contraceptivos orais combinados.

Biolab Sanus Gestrelan Paciente (11/2020)
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico 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 criangcas podem incluir nausea, vomito,
sensibilidade nas mamas, tontura, dor abdominaipl&ocia/fadiga; hemorragia por supressdo pode

ocorrer em mulheres. Nao h& antidoto especifise agcessario, a superdose € 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.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS — 1.0974.0061
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP 31

Registrado e fabricado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabo&o da Serra - SP
CEP 06767-220 - CNPJ 49.475.833/0001-06
Inddstria Brasileira

SAC 0800 724 6522
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Historico de alteracdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rfmacao que altera a bula

Dados das altera¢es dalas

Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

este medicamento?

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versobes Apresentacfes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1998 -
SIMILAR Comprimido
10450 — SIMILAR — - Inclusdo Apresentacdes revestido 0,15
Notificacdo de 0243046/1| 4e nova Composicao mg + 0,03 mg.
xx/xx/2020 - N 01/04/2014 forma 03/11/2020 B VP/VPS | Caixacom 1 ou 3
Alteracdo de Texto 4-1 farmacauti Caracteristicas do blisteres com 21
de Bula — RDC 60/17 2 produto i
caja comprimidos
registrada revestidos.
no Pais.
Como este Comprimido
10450 — SIMILAR — medicamento 0,15 mg + 0,03
Notificacio d funciona?
28/02/2020 | 060471/20-0 orficagao de n/a n/a n/a n/a Resultados de eficacid VP/VPS Mg A
Alteracdo de Texto C teristi Caixa com 1 ou 3
de Bula — RDC 60/12 f arac erll:s Icas blisteres com 21|
armaf:o ogicas comprimidos.
Reacdes adversas
Comprimido
10450 — SIMILAR — d f d 0,15 mg + 0,03
Notificaco de O que devo fazer quandp mg
29/01/2019 | 0086549/19-4 n/a n/a n/a n/a eu me esquecer de usarl VP/VPS , : 4
Caixa com 1 ou J

blisteres com 21
comprimidos.
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+ O que devo saber antgs Comprimido
10450 — SIMILAR — d 0,15 mg + 0,03
Notificacdo de e usar este mg
12/07/2018 | 0556628/18-2 ~ n/a n/a n/a n/a medicamento? VP . ' 4
Alteracdo de Texto . Int ~ Caixa com 1 ou 3
de Bula — RDC 60/12 n edr_agoes ; blisteres com 21
medicamentosas comprimidos.
» Como este Comprimido
10450 — SIMILAR — medicamento 0,15 mg + 0,03
Notificacdo de funciona? mg
16/03/2018 | 0204602/18-4 Alteracéo de Texto n/a n/a n/a n/a . Eesultad,os- de eficacid VP/VPS Caixa com 1 ou 3
de Bula — RDC 60/12 * ; aracterlllst!cas blisteres com 21]
armacologicas comprimidos.
Reacdes adversas
* Quando nao devo usar
este medicamento? Comprimido
10450 — SIMILAR — * O que devo saber 0,15 mg + 0,03
24/08/2017 | 1793747/17-7| , Notificacdo de nla n/a n/a nla antes de usar este VPIVPS Mg ]
Alteracdo de Texto medicamento? Caixa com 1 ou 3
de Bula — RDC 60/12 + Contraindicagdes blisteres com 21
+ Adverténcias e comprimidos.
precaucdes
Comprimido
10450 — SIMILAR — 0,15 mg + 0,03
06/03/2017 | 0354243/17-2 Not|f|(~:a(;ao de n/a n/a n/a n/a Apresentacéo vevey Mo
Alteracdo de Texto Caixa com 1 ou 3
de Bula — RDC 60/13 blisteres com 21
comprimidos.
VFS d b Comprimido
10450 — SIMILAR — . y gue devo saber antes 0,15 mg + 0,03
Notifica¢do de e usar este mg
03/11/2016 | 2448493168 = n/a n/a n/a n/a Medicamento? VPIVPS e
Alteracdo de Texto i Caixa com 3
de Bula — RDC 60/12 VPS: | blist 21
« Adverténcias e ISteres com
Precaucdes comprimidos.
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10/05/2016

1721198161

10450 — SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

n/a

n/a

n/a

n/a

VP:

« O que devo saber antes
de usar este
Medicamento?

VPS:

« Posologia e modo de
usar.

VP/VPS

Comprimido
0,15 mg + 0,03
mg.
Caixa com 3
blisteres com 21
comprimidos.

03/02/2016

1228445/16-9

10450 — SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

n/a

n/a

n/a

n/a

VP:

¢ Quando néo devo usar
este medicamento.

« O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

« Onde, como e por quant
tempo posso guardar est
medicamento?

» Caracteristicas do
produto.

* Como devo usar este
medicamento?

* Como devo usar este
medicamento?

« O que devo fazer
quando eu me esquecer
de usar este
medicamento?

* Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

« O que fazer se alguém
usar uma grande
quantidade deste
medicamento de uma sé
vez?

VPS:

* Indicacdes.

» Resultados de eficacia.

» Caracteristicas

farmacoldgicas.

D

VP/VPS

Comprimido
0,15 mg + 0,03
mg.
Caixa com 3
blisteres com 21
comprimidos.
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» Contraindicagdes.

» Adverténcias e precacoes.

* Interagbes
medicamentosas.

e Cuidados de
armazenamento do
medicamento.

» Posologia e modo de
usar.

» Reacles adversas.

60/12

Comprimido
10450 — SIMILAR — VP: “4. O que devo sabe 0,15 mg + 0,03
Notificaco de antes de usar este mg.
05/01/2015| 0003922/15-% cag n/a n/a n/a n/a medicamento?”. .
Alteracdo de Texto Ca d P Caixa com 3
de Bula — RDC 60/14 VPS: 5.~A verténcias e blisteres com 21
Precaucoes” 2
comprimidos.
Comprimido
10457 — SIMILAR — 0,15 mg + 0,03
Incluséo Inicial de R mg.
-q
27/06/2014 | 0509196/14-¢ Texto de Bula — RDG n/a n/a n/a n/a Versao inicial Caixa com 3

blisteres com 21
comprimidos.
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