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Comprimido revestido



| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

drospirenona + etinilestradiol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

Forma Farmacéutica e Apresentacao
drospirenona + etinilestradiél apresentado sob a forma de comprimidos revestitiosartucho com 1 ou 3
blisteres-calendario de 21 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

Composicéo

Cada comprimido revestido contém:
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* celulose microcristalina, crospovidona, lactoseonmidratada, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, 6xido de ferro amareloaga&dlioxido de titanio.

Il - INFORMACOES A PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é impontée que vocé leia as informag¢8es contidas na bula,
verifigue o prazo de validade, o conteldo e a inteédade da embalagem. Mantenha a bula do produto
sempre em maos para qualquer consulta necessaria.

Leia com atencdo as informagBes presentes na bulates de usar o produto, pois a bula contém
informagBes sobre os beneficios e 0s riscos assdot ao uso de contraceptivos orais (pilulas que
previnem a gravidez). Vocé também encontrara inforracdes sobre o uso adequado do contraceptivo e
sobre a necessidade de consultar seu médico regafente. Converse com seu médico para obter
maiores esclarecimentos sobre a agdo e a utilizagdeste produto.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A drospirenona + etinilestradiol é utilizado parayenir a gravidez. Este medicamento proporciomdémn
beneficios adicionais: melhora dos sintomas asdosia retencdo de liquido, como distensdo abdominal
(aumento do volume do abdome), inchago ou ganhpede; melhora da acne e redugdo do excesso de
oleosidade da pele e dos cabelos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A drospirenona + etinilestradiol € um contraceptival combinado. Cada comprimido revestido contém u
combinagdo de dois hormdnios femininos: a drospitan(progestégeno) e o etinilestradiol (estrogénio)
Devido as pequenas concentracdes destes hormdamnpsidera-se a drospirenona + etinilestradiol um
contraceptivo combinado de baixa dose.

Os hormoénios contidos em drospirenona + etinildsilaprevinem a gravidez por meio de diversos
mecanismos, sendo que os mais importantes sagdanilia ovulacdo e altera¢des na secre¢do cerdizal (
colo uterino).

Outras caracteristicas ndo-relacionadas com a premedo da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duracamterssidade do sangrament@nstrual, diminuindo o
risco de anemia por deficiéncia de ferro. A célinanstrual também pode se tornar menos intensa ou
desaparecer completamente.

Além disso, ha evidéncias de que alguns distirgiages ocorrem com menos frequéncia em usuérias de
contraceptivos contendo 0,05 mg de etinilestraffipllula de alta dose”), tais como: doenca benigaa
mama, cistos ovarianos, infec¢es pélvicas (doerfiganatoria pélvica ou DIP), gravidez ectépicadgdo o

feto se fixa fora do Utero) e cancer do endométaoido de revestimento interno do Utero) e dogiosa
Para os contraceptivos de baixa dose confirmotése momento que ha uma reducao da ocorrénciasts ca
de cancer ovariano e de endomeétrio.



Um dos hormbnios, a drospirenona, possui propriesiadpeciais que produzem efeitos benéficos, aém d
contracepcao: prevencdo do ganho de peso e desaitrtomas, como distensdo abdominal e inchago,
relacionados a retencao de liquido causada por@ros presentes tanto em contraceptivos orais quent
certos momentos do ciclo menstrual normal. A dresjina também possui atividade antiandrogénica, que
auxilia na reducédo da acne (espinhas) e do exdesslzosidade da pele e dos cabelos.

Estas propriedades especiais fazem da drospiremorfeorménio similar a progesterona (horménio fenoni
que o corpo produz).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use contraceptivo oral combinado se vocé teafggar uma das condigdes descritas a seguir.

Caso apresente qualquer uma destas condi¢cdesnsfru médico antes de iniciar 0 uso de drospieefon
etinilestradiol.

Ele pode Ihe recomendar o uso de outro contraceptial ou de outro método contraceptivo (incluimdo
hormonal).

- histéria atual ou anterior de coagulo sanguimeouena veia da perna (trombose), do pulmédo (embolia
pulmonar) ou outras partes do corpo;

- histéria atual ou anterior de ataque cardiacdestame cerebral, que é causado por um coaguleafugie)
ou por um rompimento de um vaso sanguineo no egrebr

- histéria atual ou anterior de doencas que podetitar ataque cardiaco (como angina pectoris qusaca
uma intensa dor no peito, podendo se irradiar pdyeaco esquerdo) ou de um derrame cerebral (camo u
episddio isquémico transitorio ou um pequeno degraem efeitos residuais);

- presencga de um alto risco para a formacao deutmsgrteriais ou venosos (veja o item “Contrasegtie a
trombose” e consulte seu médico que ird decidiosé poderd utilizar drospirenona + etinilestrgdiol

- histéria atual ou anterior de um certo tipo deagueca acompanhada por sintomas neurolégicosftaiai
como sintomas visuais, dificuldade para falar, esg ou adormecimento em qualquer parte do corpo;

- presenga diabetes mellitus com comprometimentmdes sanguineos;

- histéria atual ou anterior de doenca do figadgo& sintomas podem ser amarelamento da pele @iraoc
do corpo todo) e enquanto seu figado ainda ndowaltfuncionar normalmente;

- uso de qualquer medicamento antiviral que corteoimbitasvir, paritaprevir odasabuvir e suas
combinagfes. Esses medicamentos antivirais sézadtils para

tratamento de hepatite C cronica (doenca infecdos#gado, de longa duragao,

causada pelo virus da hepatite C).- histéria atwalanterior de cancer que pode se desenvolver sob a
influéncia de hormonios sexuais (p.ex., cancer dmaiou dos 6rgaos genitais);

- apresenta mau funcionamento dos rins (insufi@émmnal grave ou insuficiéncia renal aguda);

- presenga ou antecedente de tumor no figado (b@ig maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicacao;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- apresenta hipersensibilidade (alergia) a qualgoedos componentes de drospirenona + etinilesiradi
qgue pode causar, por exemplo, coceira, erupgdaealtdu inchago.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primerdwrante o uso de contraceptivo oral, descontinuso
imediatamente e consulte seu médico. Neste perbutias medidas contraceptivas ndo-hormonais deeem
empregadas (veja também o item: “O que devo salbes de usar este medicamento?”).

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

Adverténcias e Precaugdes:

Nesta bula estdo descritas varias situagdes em gae do contraceptivo oral deve ser descontingadem

qgue pode haver diminuicdo da sua eficicia. Negtizsc6es, deve-se evitar relagdo sexual ou, entdiaar
adicionalmente métodos contraceptivos ndao-hormammi®, por exemplo, preservativo ou outro método de
barreira. Ndo use os métodos da tabelinha (do rdm@gino-Knaus) ou da temperatura. Esses métodos
podem falhar, pois os contraceptivos hormonais fivadn as variagbes de temperatura e do muco cérvica
gue ocorrem durante o ciclo menstrual normal.

A drospirenona + etinilestradiol, como todos os disncontraceptivos orais, ndo protege contra a&s@des
causadas pelo HIV (AIDS), nem contra qualquer oddrenga sexualmente transmissivel.



E recomendavel consultar o médico regularmente paeaele possa realizar os exames clinico geral e
ginecoldgico de rotina e confirmar se o uso demresona + etinilestradiol pode ser continuado.

Antes de iniciar o tratamento, converse com o0 sédico sobre os riscos e os beneficios de drospiee#o
etinilestradiol.

O uso de contraceptivo combinado requer cuidadgsergisdo médica nas condi¢cdes descritas abaisasEs
condicdes devem ser comunicadas ao médico antesidim do uso de drospirenona + etinilestradiolee s
qualquer uma delas aparecer ou piorar durante odasdrospirenona + etinilestradiol: fumo; diabetes;
excesso de peso; presséo alta; alteracdo na v&lardéaca ou alteracdo do batimento cardiaco;niaftdio

das veias (flebite superficial); veias varicosasalquer familiar direto que ja teve um coagulo sémgo
(trombose nas pernas, pulm&es (embolia pulmonaqualquer outra parte do corpo), ataque cardiaco ou
derrame em familiar em idade jovem; enxaquecagpgpih (veja o item “drospirenona + etinilestradiol
outros medicamentos”); aumento do nivel sanguirepodiassio (por exemplo, devido a problemas no &im)
adicionalmente, utilizacdo de medicamentos diuétigue podem aumentar o nivel sanguineo de potassio
(pergunte ao seu médico); vocé ou algum familiegtditem ou j& apresentou niveis altos de coldsbero
triglicérides (um tipo de gordura) no sangue; algi@amiliar direto que tem ou ja teve cancer de mama,
doenca do figado ou da vesicula biliar; doencarm@rCou colite ulcerativa (doenga inflamatéria écérdo
intestino); ldpus eritematoso sistémico (doengasthtema imunoldgico); sindrome hemolitico-urémica
(alteragédo da coagulagdo sanguinea que causaciésgfa renal); anemia falciforme; condicdo queh&en
ocorrido pela primeira vez, ou piorado, duranteravigez ou uso prévio de hormdnios sexuais comp, po
exemplo, perda de audicdo, porfiria (doenca meied)dlherpes gestacional (doenca de pele) e cdeeia
Sydenham (doenca neuroldgica); tem ou ja apresesit@sma (pigmentagdo marrom-amarelada da pele,
especialmente a do rosto). Nesse caso, evite asigfpoexcessiva ao sol ou a radiacdo ultravioleta;
angioedema hereditario (estrogénios exégenos pauhmir ou intensificar os seus sintomas).

Consulte seu médico imediatamente se vocé apresémitamas de angioedema, tais como: inchago do,ros
lingua e/ou garganta e/ou dificuldade para engaliarticaria junto com dificuldade para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vaparecer ou piorar durante o uso do contracepfive,
com seu médico.

Contraceptivos e a trombose

A trombose é a formacao de um coagulo sanguinepapeinterromper a passagem do sangue nos vasos.
Algumas vezes, a trombose ocorre nas veias profumtds pernas (trombose venosa profunda). O
tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolvevag® estiver tomando ou ndo uma pilula. Ele
também pode ocorrer se vocé estiver gravida. Outogpde se soltar das veias onde foi formado s

se para as artérias dos pulmdes, causando a englubiieonar. Os codgulos sanguineos também podem
ocorrer muito raramente nos vasos sanguineos @égdmrcausando o ataque cardiaco). Os coagulos ou a
ruptura de um vaso no cérebro podem causar o derram

Estudos de longa duragdo sugerem que pode exgdigab entre o uso de pilula (também chamada de
contraceptivo oral combinado (COC) ou pilula comabim, pois contém dois diferentes tipos de hormonios
femininos chamados estrogénios e progestégenos) esgo aumentado de coagulos arteriais e venosos,
embolia, ataque cardiaco ou derrame. A ocorrérested eventos € rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosoaé mlevado durante o primeiro ano de uso. Este
aumento no risco esta presente em usudrias deifairez de contraceptivo oral combinado e em uaséri
que estdo voltando a utilizar o mesmo contraceptixel combinado utilizado anteriormente ou outro
contraceptivo oral combinado (ap6s 4 semanas os s@n utilizar pilula). Dados de um grande estudo
sugerem que o risco aumentado esta principalmeeseipte nos 3 primeiros meses.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosasmrias de pilulas contendo baixa dose de esimgén
(<0,05 mg de etinilestradiol) é duas a trés vezemmmue em nao usuarias de COCs, que ndo estejam
gravidas e permanece menor do que o risco assozigdvidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, os eventos tromboembdlicteriais ou venosos podem causar incapacidade grave
permanente, podendo provocar risco para a vidaaa@ia ou podem inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombesesa profunda e/ou embolia pulmonar e pode
ocorrer durante o uso de qualquer contraceptiviccorabinado.

Em casos extremamente raros, 0s coagulos sangusrmabgm podem ocorrer em outras partes do corpo
incluindo figado, intestino, rins, cérebro ou olhos



Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionadoguir simterrompa 0 uso da pilula e contate seu coedi
imediatamente se notar sintomas de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchacorde perna ou ao longo de uma veia da perna, dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida apgeasdo vocé estiver em pé ou andando, sensagdo
aumentada de calor na perna afetada, vermelhiddesmoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito degfahexplicavel de ar ou respiragédo rapida, tosseitio
abrupto que pode levar a tosse com sangue, doaamgugeito que pode aumentar com a respiracaorafu
ansiedade, tontura grave ou vertigem, batimentdi@es rapido ou irregular. Alguns destes sintonpas (
exemplo, falta de ar, tosse) ndo sdo especifiquelem ser erroneamente interpretados como everaiss m
comuns ou menos graves (por exemplo, infeccdesatibrespiratério);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arteli@jueado por um coagulo que se deslocou)

- derrame, tais como: diminuigédo da sensibilidadel®a forca motora afetando, de forma subita a taeeo

ou perna, especialmente em um lado do corpo, c@dafgsibita, dificuldade para falar ou compreender;
dificuldade repentina para enxergar com um ou anaisoslhos; subita dificuldade para caminhar, tagtur
perda de equilibrio ou de coordenagdo, dor de eatspentina, intensa ou prolongada, sem causa cidahe
perda de consciéncia ou desmaio, com ou sem c@woyuls

- coagulos bloqueando outros vasos arteriais, daiso: dor subita, inchago e ligeira coloracao aiaila
(cianose) de uma extremidade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconfortassdi® peso, sensagdo de aperto ou estufamentdatoo pe
brago ou abaixo do esterno; desconforto que sdiarara as costas, mandibula, garganta, bragés)ago;
saciedade, indigestdo ou sensacdo de asfixia, esglonauseas, vomitos ou tontura, fraqueza extrema,
ansiedade ou falta de ar, batimentos cardiacodagpiu irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé pioam risco maior de desenvolver trombose devido a
combinacgédo de fatores de risco ou talvez um Uratar de risco muito alto. No caso de uma combinalgfio
fatores de risco, o risco pode ser mais alto qua simples adicido de dois fatores individuais. $isam for
muito alto, seu médico ndo ira prescrever o usopilida (veja item “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exemiptonbose venosa profunda, embolia pulmonar, ataque
cardiaco) ou derrame aumenta:

- com a idade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagtilon{bose nas pernas, pulmdo (embolia pulmonar) ou
qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaceo@me em idade jovem, ou se vocé ou qualquetifami
tiver ou suspeitar dalisturbio hereditario da coagulagédo, que possa aiameeu risco de desenvolver
trombose. Neste caso vocé deve ser encaminhada espewialista antes de decidir pelo uso de qualquer
contraceptivo hormonal combinado. Certos fatorasgsi@ieos que podem sugerir uma tendéncia para
trombose venosa ou arterial incluem resisténcieotefna C ativada, hiper-homocisteinemia, defidémte
antitrombina 1ll, proteina C e proteina S, anticsrpantifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante IUpico);

- com imobilizag&o prolongada (por exemplo, durantso de gesso ou tala em sua (s) perna (s)jgicirde
grande porte, qualquer intervencao cirdrgica em bmesinferiores ou trauma extenso. Informe seu coédi
Nestas situagfes, é aconselhavel descontinuar daugdlula (em casos de cirurgia programada vogé de
descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antes)rein&ia-lo até, pelo menos, duas semanas apdtslo
restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e m@omeéa idade, o risco torna-se ainda maior,
especialmente em mulheres com idade superior a&f.a

Descontinue o consumo de cigarros durante o ugdlula, especialmente se tem mais de 35 anos de;ida

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teves aifoeis de colesterol ou triglicérides (subst&ncia
gordurosas) do sangue;

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolvesguralta durante o uso de pilula, seu médico aquitir

gue vocé descontinue 0 uso;

- se vocé tem enxaqueca,;

- se vocé tem distlrbio da véalvula do coragéo otodgpo de disturbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente apds o parto, as mulheres tém risoertado de formagdo de coagulos, portanto pergunte
seu médico quando vocé podera iniciar o uso déagiimbinada apdés o parto.

Contraceptivos e o cancer



O cancer de mama € diagnosticado com uma frequéntj@ouco maior entre as usuarias dos contraceptivo
orais combinados, mas ndo se sabe se esse aumdatidé ao uso do contraceptivo. Pode ser que esta
diferenca esteja associada a maior frequéncia ammag usuarias de contraceptivos orais consultas se
médicos. O risco de cancer de mama desapareceagirahie apds a descontinuacéo do uso do

contraceptivo hormonal combinado. E importante éramas mamas regularmente e contatar o médico se
vocé sentir qualquer caro¢o nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignfigatio e, mais raramente, tumores malignos deldig
nas usudrias de contraceptivos orais. Em casasdm®lesses tumores podem causar hemorragias sterna
com risco para a vida da paciente.

Consulte imediatamente o seu médico, caso voc& dartabdominal intensa.

O fator de risco mais importante para o cancericarycancer de colo uterino) € a infeccdo pensist@or
HPV (papilomavirus humano). Alguns estudos indicacaie o uso prolongado de contraceptivos orais pode
contribuir para este risco aumentado, mas contastindo controvérsia sobre a extensdo em que esta
ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos comtesepor exemplo, da realizacdo de exame cereickl
comportamento sexual, incluindo a utilizacdo deremeptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar res@ogvida da usuaria ou podem ser fatais.

A drospirenona + etinilestradiol, a gravidez e a ammentacao

Vocé nao deve usar drospirenona + etinilestradiahdo ha suspeita de gravidez ou durante a gestacéo

Se vocé suspeitar da possibilidade de estar grékicente o uso de drospirenona + etinilestradimhsalte

seu médico o mais rapido possivel. Entretanto,destepidemiolégicos abrangentes ndo revelaram risco
aumentado de malformacdes congénitas em criangatdaa de mulheres que tenham utilizado COC antes
da gestacao.

Também nédo foram verificados efeitos teratogénilemorrentes da ingestédo acidental de COCs no idé&io
gestacéo.

“Categoria X (Em estudos em animais e mulheresidmdy o farmaco provocou anomalias fetais, havendo
clara evidéncia de risco para o feto que é maioguim qualquer beneficio possivel para a pacienteste
medicamento ndo deve ser utilizado por mulherevidagg ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.”

De modo geral, o uso de drospirenona + etinilegtrddirante a amamentacéo ndo é recomendado.

Se desejar tomar contraceptivo oral durante a am@igéo, converse primeiramente com seu médico.

A drospirenona + etinilestradiol e outros medicametos

Sempre informe seu médico de todos os medicamentoBtoterapicos que vocé estd usando. Alguns
medicamentos ndo devem ser utilizados concomitartencomdrospirenona + etinilestradiol. Informe
também a qualquer outro médico ou dentista, queptbscreva algum outro medicamento, que vocé toma
drospirenona + etinilestradiol Eles poderdo |he informar se é necessario utila@gum método
contraceptivo adicional (por exemplo, preservatiojeste caso, por quanto tempo, ou se VOcé pieatsa
algum medicamento que esta tomando.

O uso de alguns medicamentos pode exercer inflaémas niveis sanguineos dos contraceptivos orais,
reduzindo a eficacia destes produtos na prevengd@pavidez ou causando sangramentos inesperades. Es
incluem:

- medicamentos usados para o tratamento de:

- epilepsia (p.ex., primidona, fenitoina, barbitds, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramat@rfelin);

- tuberculose (p.ex., rifampicina);

- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidatas proteases e inibidores ndo nucleosidios da
transcriptase reversa); - infec¢Bes flangicas (gfideina, antifingicos azdlicos, por exemplo, itaazol,
voriconazol, fluconazol, cetoconazol);

- infecgBes bacterianas (antibiéticos macrolidios,exemplo, claritromicina, eritromicina);

- determinadas doencas cardiacas, pressao sangliimg¢bloqueadores dos canais de célcio, por eleemp
verapamil, diltiazem);

- artrites, artroses (etoricoxibe);

- medicamentos que contenham Erva de S&o Jodoa(ysattipalmente para o tratamento de estados
depressivos).

- suco de toronja (grapefruit)

drospirenona + etinilestradiol, pode interferiraf@écia de outros medicamentos como, por exemplo:

- ciclosporina

- lamotrigina



- melatonina

- midazolam

- teofilina

- tizanidina

Existe a possibilidade tedrica de ocorrer um aumeltd nivel de potassio no sangue em usudrias de
drospirenona + etinilestradiol que tomem, ao mesengoo, outros medicamentos que podem aumentar 0s
niveis de potassio no sangue. Tais medicamentdsemcantagonistas dos receptores de angiotensina |l
diuréticos (medicamentos que estimulam a eliminalgiarina) que podem aumentar o nivel de potassio n
sangue e antagonistas da aldosterona. Entretantoestudos realizados com mulheres que tomam
drospirenona (combinada com estradiol) junto com inibidor da enzima conversora de angiotensina
(medicamento para pressao arterial) ou indometa@nalgésico anti-inflamatdrio), observou-se que na
houve diferenca significativa nos niveis sanguirteopotassio.

Informe ao seu médico se vocé estiver usando ou usmecentemente qualquer outro medicamento,
inclusive aqueles adquiridos sem prescricdo médica.

AlteracBes em exames laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue oo t@ste laboratorial, informe ao seu médico ou ao
laboratério que vocé esta tomando drospirenonanitestradiol, pois 0s contraceptivos orais poddetaa 0s
resultados de alguns exames.

drospirenona + etinilestradiolcom alimentos e bebidas.
drospirenona + etinilestradiol pode ser ingerido com ou sem alimentos e, se riE@®ssom uma pequena
guantidade de agua.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
Nao foram conduzidos estudos e ndo foram obsenefdies sobre a habilidade de dirigir veiculosparar
maquinas em usudrias de COCs.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Também informe a qualquer outro médico ou dentipti@, venha a Ihe prescrever outro medicamento, que
vocé esta tomando drospirenona + etinilestradiodePser necessario o uso adicional de um método
contraceptivo e, neste caso, seu médico lhe dirguyemto tempo devera usa-lo.

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?

O medicamento deve ser mantido em temperatura atelfientre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

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

Caracteristicas Organolépticas
Comprimido revestido na cor amarela circular e twexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90eele 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 alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usados corretamente, o indice de falha @ltsaceptivos orais combinados é de aproximadamente
1% ao ano (uma gestacéo a cada 100 mulheres pateanso). O indice de falha pode aumentar quando ha
esquecimento de tomada dos comprimidos ou quarnes €80 tomados incorretamente, ou ainda em casos d
vomitos dentro de 3 a 4 horas ap6s a ingestdo deonmprimido ou diarreia intensa, bem como interagde
medicamentosas. Siga rigorosamente o procedimedittado, pois 0 ndo cumprimento pode ocasionaagalh
na obteng¢édo dos resultados.

A cartela de drospirenona + etinilestradiol con®mcomprimidos revestidos. No verso da cartela enao

se indicado o dia da semana em que vocé deve tadarcomprimido.



Tome um comprimido por dia, aproximadamente a mesana, com auxilio de um pouco de liquido, se
necessario.

Siga a dire¢cdo das flechas, acompanhando a orderdia® da semana, até que vocé tenha tomado tedos o
21 comprimidos. Quando vocé terminar os comprimisartela, faga uma pausa de 7 dias. Nesse period
cerca de 2 a 3 dias ap6s a ingestao do ultimo d¢omgwr de drospirenona + etinilestradiol, deve oeporr
sangramento semelhante ao menstrual (sangramenpoiyecdo hormonal).

Inicie nova cartela no oitavo dia, independentemeptter parado ou ndo o sangramento.

Isto significa que, em cada més, vocé estarda semigiando uma nova cartela no mesmo dia da seraana
gque ocorrera o sangramento por privagao mais owsmers mesmos dias da semana.

Inicio do usode drospirenona + etinilestradiol

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi uilizado no més anterior

Inicie o uso de drospirenona + etinilestradiol mioneiro dia de menstruacéo, ou seja, tome o conigoim
indicado com o dia da semana que corresponde awipni dia de sangramento. Por exemplo, se a sua
menstruacdo comecar na sexta-feira, tome o condwinmdicado para “sexta-feira” no verso da cartela,
seguindo a ordem dos dias. A agdo contraceptivdragpirenona + etinilestradiol inicia-se imediatatee
N&o € necessério utilizar adicionalmente outro d@tmntraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, asel vaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para drospirenona + etinilestradiol

Comece a tomadrospirenona + etinilestradiol no dia seguinte ao término da cartela do outrdraoeptivo
que vocé estava usando. Isso significa que nac&aeeisa entre as cartelas. Se o contraceptivesiaea
tomando apresenta comprimidos inativos, ou seja, gencipio ativo, inicie a tomada dkospirenona +
etinilestradiol no dia seguinte a ingestdo do Gltimo comprimidgoatio contraceptivo. Caso ndo saiba
diferenciar os comprimidos ativos dos inativos gpete ao seu médico.

O uso dedrospirenona + etinilestradiol também podera ser iniciado mais tarde, no maxet®,0 dia
seguinte apos o intervalo de pausa do contraceptieoestava sendo utilizado, ou no dia seguinte tg6
tomado o ultimo comprimido inativo do contraceptamterior. Se a paciente estiver mudando de agetala
ou adesivo transdérmico, deve comecar preferenergknno dia da retirada do dltimo anel ou adesivo d
ciclo ou, no maximo, no dia previsto para a proxiapicacdo. Se vocé seguir essas instrucdes, mao se
necessario utilizar adicionalmente outro métoddregeptivo.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo sorante progestégeno) para drospirenona +
etinilestradiol

Nesse caso, vocé deve parar de usar a minipilglmmecar a tomar drospirenona + etinilestradiol @0 d
seguinte, no mesmo horario. Adicionalmente, utiime método contraceptivo de barreira (por exemplo,
preservativo) caso vocé tenha relacdo sexual paosneiros dias de uso de drospirenona + etinildiita

- Mudando de contraceptivo injetavel, do implante o do Sistema Intrauterino (SIU) com liberacéo de
progestégeno para drospirenona + etinilestradiol

Inicie o uso de drospirenona + etinilestradiol m#adprevista para a proxima inje¢cdo ou no dia degio
(retirada) do implante ou do SIU. Adicionalmentiéljae um método contraceptivo de barreira (pormepio,
preservativo) caso tenha relagdo sexual nos 7 paméias de uso de drospirenona + etinilestradiol.

- drospirenona + etinilestradielo p6s-parto

No pés-parto, seu médico podera aconselha-la aaegmar um ciclo menstrual normal antes de iniciaiso

de drospirenona + etinilestradiol. As vezes, vaméepantecipar o uso de drospirenona + etinilestradim o
consentimento do médico. Se vocé estiver amamemtéald primeiramente com seu médico.

- drospirenona + etinilestradiol e o pds-aborto

Consulte seu médico.

Informacdes adicionais para populacdes especiais
- Criancas
A drospirenona + etinilestradiol é indicado apep@® uso apds a menarca (primeira menstruacao).

- Usuérias idosas
A drospirenona + etinilestradiol ndo é indicadcepaso ap6s a menopausa.

- Usuarias com insuficiéncia hepatica
N&o use drospirenona + etinilestradiol se vocésamta doenca hepética (doenca do figado) grava.itéeis
“Quando nédo devo usar este medicamento?” e “O gue shber antes de usar este medicamento?”.



- Usuérias com insuficiéncia renal
N&o use drospirenona + etinilestradiol se vocésagmta mau funcionamento dos rins. Veja itens “Qaand
ndo devo usar este medicamento?” e “O que deve aates de usar este medicamento?”.

O que devo fazer em caso de distlrbios gastrintessis (no estdmago e nos intestinos), como vomitas o
diarreia intensa?

Se ocorrerem vomitos ou diarreia intensa apds a&stdg do comprimido, as substancias ativas do
comprimido podem nao ter sido absorvidas completéené&e ocorrerem vomitos no periodo de 3 a 4 horas
apos a ingestdo do comprimido, é como se tivesgeeeslo de toma-lo. Portanto, siga 0 mesmo
procedimento indicado no item “O que devo fazerngoaeu me esquecer de usar este medicamento?”.

Consulte seu médico em quadros de diarreia intensa.

O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos contraceptivos orais, podgirsalurante os primeiros meses de uso, sangrament
intermenstrual irregular (gotejamento ou sangramedatescape), isto é, sangramento fora da époeeaésp
Neste caso, vocé pode usar absorventes higiénicos.

Continue a tomar os comprimidos, pois, em gerahrmgramento intermenstrual cessa espontaneamsrde, u
vez que seu organismo tenha se adaptado ao cqitvaceral (geralmente, ap6s 3 meses de tomada dos
comprimidos). Caso 0 sangramento ndo cesse contiaigintenso ou reinicie, consulte o seu médico.

O que devo fazer se ndo ocorrer o sangramento?

Se vocé tiver tomado todos os comprimidos sempmaesmo horario e ndo ocorreu vomito, diarreia issen
ou uso concomitante de outros medicamentos € ppumeavel que esteja gravida. Continue tomando
drospirenona + etinilestradiol normalmente.

Se vocé ndo tomou os comprimidos corretamente owo&® tomou 0os comprimidos corretamente, mas o
sangramento esperado ndo ocorreu por dois meagdaggrocé pode estar gravida.

Consulte imediatamente seu médico. Nao inicie nmardela de drospirenona + etinilestradiol até que a
suspeita de gravidez seja afastada pelo seu médasie periodo medidas contraceptivas ndo-hormonais
devem ser utilizadas.

Quando posso interromper o uso de drospirenona +iatlestradiol?

Vocé pode parar o uso de drospirenona + etinildisira qualquer momento. Porém, néo pare de torsé#o

o conhecimento do seu médico.

Se vocé ndo quer engravidar apés parar de usgignosna + etinilestradiol, consulte o seu médiampmue
ele possa indicar outro método contraceptivo.

Se desejar engravidar, recomenda-se que vocé epperem ciclo menstrual natural (sem o uso de
contraceptivo). Converse com o seu médico.

Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando semprehorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiigado.

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

Se houver um atraso deenos de 12 horasio horario habitual de ingestédo, a protecdo comptaca de
drospirenona + etinilestradiol ndo seré reduzida. Tome imediatamente o comprigsdaecido e continue o
restante da cartela no horario habitual.

Se houver um atraso deais de 12 horasdo horéario habitual, a protecéo contraceptivaldespirenona +
etinilestradiol pode ficar reduzida neste ciclo, especialment® ssquecimento da ingestdo ocorrer no
comeco ou no final da cartela. Veja abaixo comeguler em cada caso especifico.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido na primeigemana de uso

Tome o comprimido que vocé esqueceu, assim quersmn(inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar égimpps comprimidos no horério habitual. Utilize
método contraceptivo adicional (método de barreipar exemplo, preservativo) durante os proximdss.
Se vocé teve relacdo sexual na semana anteri@gae@mento da tomada do comprimido, h& possildiéda
de engravidar. Comunique o fato imediatamente aorg&lico.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido na segundarsgna de uso



Tome o comprimido que vocé esqueceu assim que demfimclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma sé vez) e continue a tomar ésipos comprimidos no horario habitual. A protecao
contraceptiva de drospirenona + etinilestradioh estintida. Nao € necessario utilizar método coartam
adicional.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido na terceisgmana de uso

Escolha uma das duas opc¢des abaixo, sem a nedesdilatilizar método contraceptivo adicional:

1) Tome o comprimido que vocé esqueceu assim quéré (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar @sipps comprimidos no horario habitual. Inicie asao
cartela assim que terminar a atusém que haja pausa entre uma cartela e outréE possivel que o
sangramento ocorra somente apds o término da segantkla. No entanto, pode ocorrer sangramento do
tipo gotejamento ou de escape enquanto estivemionas comprimidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela afageh uma pausa de até 7 diemtando inclusive o dia no
qual esqueceu de tomar o comprimide inicie uma nova cartela. Caso deseje manter onmetsa da
semana para inicio de tomada, a pausa pode ser chewpe 7 dias. Por exemplo: se vocé iniciou &elzar
na quarta-feira e esqueceu-se de tomar o comprinadeexta-feira da Gltima semana, vocé pode consecar
nova cartela na quarta-feira da semana seguinte@eecimento, desta forma, vocé fard uma pauspatas

5 dias. Veja esquema ilustrativo abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento:
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Siabado

Inicio da cartela atual (2° dia) (3% dia) (4° dia)

(1° comprimido - 1° dia)

(5° dia) (6° dia) (7° dia) (8° dia) (9° dia) (10° dia) (11° dia)
(12° dia) (13° dia) (14° dia) | (15° dia) (16° dia) (17° dia) (18° dia)
Esquecimento de Pausa

tomada do comprimido

(19° dia) (20° dia) (217 dia) | Inicio da nova cartela

Pausa Pausa Pausa (1° comprimido - 1° dia)

Mais de 1 comprimido esquecido
Se vocé esquecer de tomar mais de um comprimidondemesma cartela, consulte seu médico. Quanto mais
comprimidos sequenciais forem esquecidos, menérasefeito contraceptivo.

Se ndo ocorrer sangramento por privagdo hormoeaidhante & menstruacéo) no intervalo de pausa de 7
dias, pode ser que esteja gravida.
Consulte seu médico antes de iniciar uma novalaarte



Mais de 1 comprimido

esquecido de uma mesma - Consulte seu médico.
cariela

Esgueceu-se de iniciar

uma nova cartela T

Sim

Teve relagdo sexual na semana
anterior ao esquecimento da tomada
do comprimido.

Nao

¥

Semana 1

Y

h J

- fome © comprimido esquecido
mesmo que isto signifigue a ingestdo
simultdnea de 2 comprimidos;

- utilize  métodos  contraceptivos
adicionais durante 7 dias;

- continue  tomando todos oS
comprimidos da cartela até finaliza-la.

1 comprimido esguecido - fome o comprimide esquecido,
(mais de 12 horas apds o Semana 2 mesmo que isto signifigue a ingestio
horario de tomada simultdnea de 2 comprimidos;

habitual). - continue  tomando  todos oS
comprimidos da cartela até finaliza-la.

h
h A

- tome o comprimido esquecido;

- continue  tomando  todos oS
comprimidos da cartela até finaliza-la;
—_— - inicie a proxima cartela sem fazer a
pausa de 7 dias.

ou

¥

Semana 3

- pare de tomar os comprimidos;
— - faca uma pausa (ndo mais que 7
dias, incluindo o dia do esquecimento);

- inicie uma nova cartela.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todo medicamento, drospirenona + etinilestfgolbde causar efeitos indesejaveis, no entants est
efeitos ndo se manifestam em todas as usuariagugdguer efeito indesejavel ocorrer ou piorar, ewaecé
observar algum efeito indesejavel néo citado aiseguante o uso de drospirenona + etinilestradiohsulte
seu médico.



Reacbes graves
As reagbes graves associadas ao uso do contrageggsim como 0s sintomas relacionados, estéoitbsscr
nos itens “O que devo saber antes de usar estecameghto?”, “Contraceptivos e a trombose” e
“Contraceptivos e o cancer” e “Quando ndo devo este medicamento?”. Leia estes itens com atengdo e
nao deixe de conversar com o seu médico em cagdvitias, ou imediatamente quando achar apropriado.
As seguintes reac¢des foram reportadas por usufg@®spirenona + etinilestradiol:
- Reagfes adversas comurgentre 1 e 10 em cada 100 usuarias podem sedata
instabilidade emocional (alteragdes de humor), eksgdio/ estados depressivos, diminuigédo ou pertibidia
(diminuigcéo ou perda do desejo sexual), enxaqugansgseas, dor nas mamas, sangramento uterino indsper
(sangramento entre periodos menstruais), sangramaginal (sangramento ndo especifico do tratatgni
- Reacbes adversas rara@ntre 1 e 10 em cada 10.000 usuarias podemetadas):
eventos tromboembdlicos arteriais e venosos*
* Frequéncia estimada a partir de estudos epidégimds envolvendo um grupo de usuarias de
contraceptivos orais combinados.

A frequéncia foi limitrofe a muito rara.

Os termos eventos tromboembdlicos arterial e veabsangem: qualquer bloqueio ou coagulo em
uma veia periférica profunda, coagulos que perooreesistema venoso do sangue (p.ex., no pulméo é
conhecido como embolia pulmonar ou como infartommurar), ataque cardiaco causado por coagulos,
derrame causado por um bloqueio do fornecimengadgue para/ou no cérebro.
Reacg0Oes adversas relatadas com o uso da piluldreguéncia desconhecida séo:
eritema multiforme (uma condig&o da pele caraddazpor manchas vermelhas, coceira ou manchadele pe
com areas inchadas).

Descricdo das reagbes adversas selecionadas:

As reacdes adversas com frequéncia muito baixaoouinicio tardio dos sintomas relatados no grupo de
usuarias de contraceptivo oral combinado estaadist abaixo, veja também itens “Quando ndo devo usa
este medicamento?” e “O que devo saber antes destsamedicamento?”.

Contraceptivos e o cancer:

- A frequéncia de diagnésticos de cancer de malfigeiéamente maior em usuarias de contraceptivb ora
Como o cancer de mama € raro em mulheres abai#6 daos o aumento do risco € pequeno em relagdo ao
risco geral de cancer de mama. A causalidade cordei€OC é desconhecida

- Tumores no figado (benigno e maligno)

Outras condigdes:

- eritema nodoso (uma condicdo de pele caracteripadnddulos vermelhos dolorosos);

- mulheres com hipertrigliceridemia (aumento dedgeoat no sangue resultando em um risco aumentado de
pancreatite em usuarias de COCs);

- presséo sanguinea alta;

- ocorréncia ou piora de condi¢des para as quassaciacdo com o uso de COC ndo é conclusivaicieter
(pigmentagdo amarelada da pele) e/ou prurido mado a colestase (fluxo biliar bloqueado); fornosagé
calculos biliares, uma condigdo metabdlica chamdagorfiria, Ipus eritematoso sistémico (uma daeng
crbnica autoimune), sindrome hemolitico urémicaef@a de coagulacdo sanguinea), uma condicédo
neurolégica chamada Coreia de Sydenham, herpeacges! (um tipo de condicdo de pele que ocorre
durante a gravidez), perda de audicao relacionadas&lerose;

- em mulheres com angioedema hereditario (caraathwi por inchago repentino, por exemplo, dos olhos,
boca, garganta, etc), estrogénios exdégenos podkmiirou intensificar sintomas de angioedema;

- distUrbios das funcdes do figado;

- alteragBes na tolerancia a glicose ou efeitosesalesisténcia periférica a insulina,

- doencga de Crohn, colite ulcerativa;

- cloasma;

- hipersensibilidade (incluindo sintomas como eégpcgutéanea, urticaria).

Interacdes:

O uso concomitante de alguns medicamentos podar afedicdo dos contraceptivos orais, reduzindo sua
eficicia e/ou pode causar sangramentos inespefp@os, medicamentos que contenham Erva de S&o Joéo
ou medicamentos usados para o tratamento da epijlepberculose, AIDS e hepatite C), veja item
“drospirenona + etinilestradiol e outros medicarnsht



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

Em especial se essas reacdes forem graves ougetess ou se houver mudancga no seu estado de gagide
possa estar relacionada ao uso de drospirenonailesttadiol.

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

N&o existem experiéncias clinicas de superdose drospirenona + etinilestradiol. Caso vocé tomeogtri
comprimidos de drospirenona + etinilestradiol poderrer enjoo, vomito ou sangramento vaginal. Mesmo
meninas que ainda ndo tenham menstruado, mas tdidente tomaram esse medicamento, podem ter um
sangramento. Se a ingestao acidental ocorrer caBhato com uma crianga, consulte o médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mrocure 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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contendol blisters
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de Texto de texto de bula no contendo 3 blisterg
Bula. Bulario eletrénico com 21
da ANVISA. comprimidos
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- Como devo usar
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- O que devo fazer
quando eu me Comprimidos
esquecer de usar revestidos em
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alguém usar uma revestidos.
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medicamento?
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drospirenona + etinilestradiol 21 + 7
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
3,00 mg + 0,03 mg

Comprimido revestido



I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

drospirenona + etinilestradiol 21+7
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

Forma Farmacéutica e Apresentacao

drospirenona + etinilestradiol € apresentado na forma de comprimidos revestidos.

Embalagem contendol blisters com 21 comprimidosstglos ativos + 7 comprimidos revestidos inativos.
Embalagem contendo 3 blisters com 21 comprimidesst@os + 7 comprimidos revestidos inativos, cada.

USO ADULTO
USO ORAL

Composicéo

Cada comprimido revestido contém:

(o 1701 o1 (=1 o - VAPPSR 3,000 mg

21T T L= = To Lo PSSRSO 0,030 mg

(23 e o1 T=T T (=S 1 o RSSO SPESRSR dnc rev

* celulose microcristalina, crospovidona, lactoseonmidratada, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, 6xido de ferro amareloga&dlioxido de titanio.

Cada comprimido revestido branco (inativo) contém:
Excipientes: lactose, amido, povidona, estearatmatgnésio, hipromelose, talco, diéxido de titanio.

Il - INFORMAGCOES A PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é impontée que vocé leia as informag8es contidas na bula,
verifigue o prazo de validade, o conteldo e a inteédade da embalagem. Mantenha a bula do produto
sempre em maos para qualquer consulta necessaria.

Leia com atengdo as informacdes presentes na bulates de usar o produto, pois a bula contém
informacBes sobre os beneficios e os riscos assdom ao uso de contraceptivos orais (pilulas que
previnem a gravidez). Vocé também encontrard inforragdes sobre o uso adequado do contraceptivo e
sobre a necessidade de consultar seu médico regaf@nte. Converse com seu médico para obter
maiores esclarecimentos sobre a agdo e a utilizagdeste produto.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

drospirenona + etinilestradiol é utilizado para prevenir a gravidez. Este medicamproporciona também
beneficios adicionais: melhora dos sintomas asdosia retencao de liquido, como distensdo abdominal
(aumento do volume do abdome), inchago ou ganhpede; melhora da acne e reducdo do excesso de
oleosidade da pele e dos cabelos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

drospirenona + etinilestradiol € um contraceptivo oral combinado. Cada comprimédestido contém uma
combinagdo de dois hormdnios femininos: a drospitan(progestégeno) e o etinilestradiol (estrogénio)
Devido as pequenas concentracBes destes hormd@munsidera-sedrospirenona + etinilestradiol um
contraceptivo combinado de baixa dose.

Os horménios contidos emrospirenona + etinilestradiol previnem a gravidez por meio de diversos
mecanismos, sendo que os mais importantes sagdnilia ovulacdo e alteracdes na secre¢do cermizal (
colo uterino).

Outras caracteristicas ndo-relacionadas com a premedo da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duracimterssidade do sangramento menstrual, diminuindo o
risco de anemia por deficiéncia de ferro. A célinanstrual também pode se tornar menos intensa ou
desaparecer completamente.



Além disso, ha evidéncias de que alguns distlrbicsrrem com menos frequéncia em usuarias de
contraceptivos contendo 0,05 mg de etinilestrafjpllula de alta dose”), tais como: doenca benigaa
mama, cistos ovarianos, infec¢des pélvicas (domrfiganatéria pélvica ou DIP), gravidez ectopicadgdo

o feto se fixa fora do Utero) e cancer do endométeicido de revestimento interno do Utero) e ddsios.
Para os contraceptivos de baixa dose confirmoué&e anomento que hd uma reducdo da ocorréncia de
casos de cancer ovariano e de endométrio.

Um dos horménios ddrospirenona + etinilestradiol, a drospirenona, possui propriedades especiais que
produzem efeitos benéficos, além da contracepg@vepcdo do ganho de peso e de outros sintomas,
como distensao abdominal e inchago, relacionadeteacao de liquido causada por horménios presentes

tanto €M contraceptivos orais quanto em certos momentosiado menstrual normal. A drospirenona
também possui atividade antiandrogénica, que auriii reducdo da acne (espinhas) e do excesso de
oleosidade da pele e dos cabelos. Estas proprie@ageciais fazem da drospirenona um hormonioasimil

a progesterona (hormdnio feminino que o corpo prhdu

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use contraceptivo oral combinado se vocé teafggar uma das condigBes descritas a seguir.

Caso apresente qualquer uma destas condi¢cdesnaf®ru médico antes de iniciar o usadespirenona

+ etinilestradiol. Ele pode lhe recomendar o uso de outro contracemral ou de outro método
contraceptivo (ndo-hormonal).

- historia atual ou anterior de codgulo sanguin@ouena veia da perna (trombose), do pulmé&o (embolia
pulmonar) ou outras partes do corpo;

- histéria atual ou anterior de ataque cardiacdestame cerebral, que é causado por um coagulsafdpie)

ou por um rompimento de um vaso sanguineo no egrebr

- histéria atual ou anterior de doengas que podeticar ataque cardiaco (como angina pectoris qusaca
uma intensa dor no peito, podendo se irradiar pdreaco esquerdo) ou de um derrame (como um episédi
isquémico transitério ou um pequeno derrame seitosfesiduais);

- presenga de um alto risco para a formacgéo deutwsagrteriais ou venosos (veja o item “Contrasegtie a
trombose” e consulte seu meédico que ir4 decidiosé poderd utilizadrospirenona + etinilestradiol);

- histéria atual ou anterior de um certo tipo deagjueca acompanhada por sintomas neurolégicossftaiai
como sintomas visuais, dificuldade para falar, desgg ou adormecimento em qualquer parte do corpo;

- diabetes mellitus com comprometimento de vasogiaeos;

- histéria atual ou anterior de doenca do figadgogsintomas podem ser amarelamento da pele @iraan
corpo todo) e enquanto seu figado ainda ndo veltomcionar normalmente;

- uso de qualgquer medicamento antiviral que comtenmbitasvir, paritaprevir ou dasabuvir e suas
combinagfes. Esses medicamentos antivirais sdmadtils para tratamento de hepatite C cronica (éoeng
infecciosa do figado, de longa duracao, causadevirels da hepatite C);

- histéria atual ou anterior de cancer que podéesenvolver sob a influéncia de hormdnios sexyméx,
cancer de mama ou dos 6rgaos genitais);

- mau funcionamento dos rins (insuficiéncia remalg ou insuficiéncia renal aguda);

- presenga ou antecedente de tumor no figado (eioig maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicagéo;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qlualquer um dospmnentes ddrospirenona + etinilestradiol.

O que pode causar, por exemplo, coceira, erupganea ou inchacgo.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primezaenquanto estiver tomando contraceptivo oral,
descontinue o uso imediatamente e consulte sewcmédeste periodo, outras medidas contraceptivas na
hormonais devem ser empregadas (veja também o it€m:que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaugoes:

Nesta bula estao descritas varias situacdes ern gae do contraceptivo oral deve ser descontinoadem

gue pode haver diminui¢do da sua eficicia. Negtz;Ses, deve-se evitar relacdo sexual ou, entdiaar
adicionalmente métodos contraceptivos ndo-hormauai®, por exemplo, preservativo ou outro método de
barreira. Ndo use os métodos da tabelinha (do rdm@®gino-Knaus) ou da temperatura. Esses métodos
podem falhar, pois os contraceptivos hormonais fivadin as variagbes de temperatura e do muco cérvica
que ocorrem durante o ciclo menstrual normal.

drospirenona + etinilestradiol, como todos 0s demais contraceptivos orais, nétege contra as infecgfes
causadas pelo HIV (AIDS), nem contra qualquer odd@nca sexualmente transmissivel.



E recomendavel consultar o médico regularmente paeaele possa realizar os exames clinico geral e
ginecoldgico de rotina e confirmar se o usadespirenona + etinilestradiol pode ser continuado.

Antes de iniciar o tratamento, converse com o0 sédico sobre os riscos e os beneficiosldespirenona +
etinilestradiol.

O uso de contraceptivo combinado requer cuidadgsargisdo médica nas condigdes descritas abaixo.
Essas condicbes devem ser comunicadas ao médies aa inicio do uso dealrospirenona +
etinilestradiol: fumo; diabetes; excesso de peso; presséo aktaagho na valvula cardiaca ou alteragédo do
batimento cardiaco; inflamacéo das veias (flehifgedicial); veias varicosas; qualquer familiaretir que ja
teve um coagulo sanguineo (trombose nas pernasgpsl(embolia pulmonar) ou qualquer outra parte do
corpo), ataque cardiaco ou derrame em familiar dade jovem; enxaqueca; epilepsia (veja o item
“drospirenona + etinilestradiol e outros medicamentos”); aumento do nivel sanguélee@otassio (por
exemplo, devido a problemas no rim) e adicionalmeutilizacdo de medicamentos diuréticos que podem
aumentar o nivel sanguineo de potassio (pergunse@anédico); vocé ou algum familiar direto temjéu
apresentou niveis altos de colesterol ou trigléssri(um tipo de gordura) no sangue; algum famdlieato

qgue tem ou ja teve cancer de mama; doenc¢a do figadda vesicula biliar; doenca de Crohn ou colite
ulcerativa (doenca inflamatéria crénica do intesgtinlipus eritematoso sistémico (doenca do sistema
imunoldgico); sindrome hemolitico-urémica (altemga coagulacdo sanguinea que causa insuficiéncia
renal); anemia falciforme; condigdo que tenha adorpela primeira vez, ou piorado, durante a greidu

uso prévio de hormdnios sexuais como, por exenpgiala de audi¢do, porfiria (doenga metabdlicapédser
gestacional (doenca de pele) e coreia de Sydenbaenga neurolégica); tem ou ja apresentou cloasma
(pigmentagdo marrom-amarelada da pele, especianaetid rosto). Nesse caso, evite a exposicdo éxaess
ao sol ou a radiacao ultravioleta; angioedema fitérexl (estrogénios exdégenos podem induzir ou sifear

0s seus sintomas). Consulte seu médico imediatansentvocé apresentar sintomas de angioedema, tais
como: inchacgo do rosto, lingua e/ou garganta eifozuliiade para engolir ou urticéria junto com dlifidade
para respirar.

Se algum destes casos ocorrerem pela primeira vegaparecer ou agravar-se engquanto vocé estiver
tomando contraceptivo, fale com seu médico.

Contraceptivos e a trombose

A trombose é a formacg&o de um coagulo sanguinepapeinterromper a passagem do sangue nos vasos.
Algumas vezes, a trombose ocorre nas veias profurtds pernas (trombose venosa profunda). O
tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolveosé estiver tomando ou ndo uma pilula. Ele também
pode ocorrer se vocé estiver gravida. O coagule@ pedsoltar das veias onde foi formado e deslapag

as artérias pulmonares, causando a embolia pulm@sacoagulos sanguineos também podem ocorrer muito
raramente nos vasos sanguineos do coracdo (causadque cardiaco). Os codgulos ou a ruptura de um
vaso no cérebro podem causar o derrame. Estudimg® duracdo sugerem que pode existir uma ligacdo
entre o uso de pilula (também chamada de contigoemtal combinado (COC) ou pilula combinada, pois
contém dois diferentes tipos de hormdnios feminicleamados estrogénios e progestdgenos) e um risco
aumentado de codgulos arteriais e venosos, embtdigiie cardiaco ou derrame. A ocorréncia destegas/

é rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosoais mlevado durante o primeiro ano de uso. Este
aumento no risco esta presente em usuarias deig@iwez de contraceptivo combinado e em usudrias qu
estdo voltando a utilizar o mesmo contraceptivo lwoado utilizado anteriormente ou outro contracepti
combinado (apds 4 semanas ou mais sem utilizaepilDados de um grande estudo sugerem que 0O risco
aumentado esta principalmente presente nos 3 posngieses.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosaismrias de pilulas contendo baixa dose de estmgén
(<0,05 mg de etinilestradiol) é duas a trés vezesomgue em ndo usudrias de contraceptivos orais
combinados, que ndo estejam gravidas e permanet® o que o risco associado a gravidez e ao parto.
Muito ocasionalmente, os eventos tromboembdlicteriais ou venosos podem causar incapacidade grave
permanente, podendo provocar risco para a vidauw@ia ou podem inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como tromkesesa profunda e/ou embolia pulmonar e pode
ocorrer durante o uso de qualquer contraceptivdbauado.

Em casos extremamente raros, 0s coagulos sanguimabgm podem ocorrer em outras partes do corpo
incluindo figado, intestino, rins, cérebro ou olhos

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionadoguar,siterrompa o uso da pilula e contate seu ceedi
imediatamente se notar sintomas de:



- trombose venosa profunda, tais como: inchacorda perna ou ao longo de uma veia da perna; dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida appreasdo vocé estiver em pé ou andando; sensacao
aumentada de calor na perna afetada; vermelhiddesmoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito daaahexplicavel de ar ou respiracéo rapida; tosseitio
abrupto que pode levar a tosse com sangue; doaagupeito que pode aumentar com a respiragaornutafu
ansiedade; tontura grave ou vertigem; batimentdiaen rapido ou irregular. Alguns destes sintonpas (
exemplo, falta de ar, tosse) ndo sdo especifiqumdem ser erroneamente interpretados como evergiss m
comuns ou menos graves (por exemplo, infec¢desatmrespiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo artbl@jueado por um coagulo que se deslocou)

- derrame, tais como: diminui¢do da sensibilidadel@ forca motora afetando, de forma subita a faeego

ou perna, especialmente em um lado do corpo; caéafgsbita, dificuldade para falar ou compreender;
dificuldade repentina para enxergar com um ou anaisoslhos; sibita dificuldade para caminhar, tatur
perda de equilibrio ou de coordenacao; dor de ealmggentina, intensa ou prolongada, sem causa cidahe
perda de consciéncia ou desmaio, com ou sem c@oyuls

- coagulos bloqueando outros vasos arteriais, daiso: dor subita, inchaco e ligeira coloragdo aiaila
(cianose) de uma extremidade, abdome agudo;

- atagque cardiaco, tais como: dor, desconfortess@i® peso, sensagdo de aperto ou estufamentatop pe
brago ou abaixo do esterno; desconforto que sdiarpgara as costas, mandibula, garganta, bragésyago;
saciedade, indigestdo ou sensacdo de asfixia, esgJonauseas, voémitos ou tontura, fraqueza extrema,
ansiedade ou falta de ar; batimentos cardiacodagoiu irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé pioasn risco maior de desenvolver trombose devido a
combinagdo de fatores de risco ou talvez um Uratar fde risco muito alto. No caso de uma combinagfo
fatores de risco, o risco pode ser mais alto qua simples adi¢cdo de dois fatores individuais. $isaw for
muito alto, seu médico ndo ird prescrever o usopfiiala (veja item “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exemjptombose venosa profunda, embolia pulmonar, ataque
cardiaco) ou derrame aumenta:

- com a idade;

- se voceé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagtionibose nas pernas, pulmdo (embolia pulmonar) ou
qualquer outra parte do corpo), ataque cardiacteo@me em idade jovem, ou se vocé ou qualquetidgami
tiver ou suspeitar de predisposi¢cdo hereditariatéNeaso vocé deve ser encaminhada a um especaiists

de decidir pelo uso de qualquer contraceptivo haaheombinado. Certos fatores sanguineos que podem
sugerir tendéncia para trombose venosa ou arter@dlem resisténcia a proteina C ativada, hiper-
homocisteinemia, deficiéncia de antitrombina lltoteina C e proteina S, anticorpos antifosfoligdio
(anticorpos anticardiolipina, anticoagulante lapjco

- com imobilizagdo prolongada (por exemplo, duranteso de gessos ou talas em sua(s) perna(sypiaide
grande porte, qualquer intervencao cirlrgica em bneminferiores ou trauma extenso. Informe seu coédi
Nestas situagfes, é aconselhavel descontinuar daupdlula (em casos de cirurgia programada voeé de
descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antes)rein&ia-lo até, pelmenos, duas semanas apos o total
restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e @toméa idade, o risco torna-se ainda maior,
especialmente em mulheres com idade superior a@9.aDescontinue o consumo de cigarros duranto u
de pilula, especialmente se tem mais de 35 anoade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teves alfweis de colesterol ou triglicérides (substéncia
gordurosas);

- se vocé tem pressdo alta. Se vocé desenvolvesguralta durante o uso de pilula, seu médico aqmitir
gue vocé descontinue o uso;

- se vocé tem enxaqueca,;

- se vocé tem distlrbio da véalvula do coracao oto o de distdrbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente apds o parto, as mulheres tém risoe@tado de formacgdo de coagulos, portanto pergunte
seu médico quando vocé podera iniciar o uso déagiumbinada apdés o parto.



Contraceptivos e o cancer

O céncer de mama é diagnosticado com uma frequéntijaouco maior entre as usuérias dos contraceptivo
orais, mas nado se sabe se esse aumento é devigo @ contraceptivo. Pode ser que esta diferestegae
associada a maior frequéncia com que as usuarieentiaceptivos orais consultam seus médicos.d0 de
cancer de mama desaparece gradualmente apés antdesmgAo do uso do contraceptivo hormonal
combinado. E importante examinar as mamas regutdengecontatar o médico se vocé sentir qualquercoar
nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignfigatio e, mais raramente, tumores malignos aeldig
nas usuarias de contraceptivos orais. Em cas@z®ksses tumores podem causar hemorragias soema
risco para a vida da paciente. Consulte imediatéam@eeu médico, caso vocé sinta dor abdominaisate

O fator de risco mais importante para o cancericar{cancer de colo uterino) é a infec¢do penststpor
HPV (papilomavirus humano). Alguns estudos indicacmie o uso prolongado de contraceptivos orais pode
contribuir para este risco aumentado, mas contanistindo controvérsia sobre a extensdo em que esta
ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos conmtesepor exemplo, da realizacdo de exame cergichl
comportamento sexual, incluindo a utilizacdo dderemeptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar res@ogvida da usuaria ou podem ser fatais.

drospirenona + etinilestradiol, a gravidez e a amaentacéo

Vocé nado deve usarospirenona + etinilestradiol quando h& suspeita de gravidez ou durante a gestaea
vocé suspeitar da possibilidade de estar gravidantio uso ddrospirenona + etinilestradiol, consulte seu
médico o mais rapido possivel. Entretanto, estuepislemiolégicosabrangentes ndo revelaram risco
aumentado de malformag8es congénitas em criangai&laa de mulheres que tenham utilizado COC amtes d
gestacdo. Também né&o foram verificados efeitosogéaicos decorrentes da ingestdo acidental de @OCs
inicio da gestacéo.

“Categoria X (Em estudos em animais e mulheresigmdy o farmaco provocou anomalias fetais, havendo
clara evidéncia de risco para o feto que € maiogw qualquer beneficio possivel para a pacientedte
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheresidaa ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.” De modo geral, 0 uso deospirenona + etinilestradiol durante a amamentacdo nao é
recomendado. Se desejar usar contraceptivo orahtibua amamentacgdo, converse primeiramente com seu
médico.

drospirenona + etinilestradiol e outros medicament®

O uso de alguns medicamentos pode exercer inflaémos niveis sanguineos dos contraceptivos orais,
reduzindo a eficacia destes produtos ou pode caasgramentos inesperados. Estes incluem:

- medicamentos usados para o tratamento de:

- epilepsia (p.ex., primidona, fenitoina, barbitds, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramat@rfeiin);

- tuberculose (p.ex., rifampicina)

- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidatas proteases e inibidores ndo nucleosidios da
transcriptase reversa);

- infecgBes fungicas (griseofulvina, antifngicaslecos, por exemplo, itraconazol, voriconazolcéinazol,
cetoconazol);

- infecgBes bacterianas (antibiéticos macrolidios,exemplo, claritromicina, eritromicina);

- determinadas doencas cardiacas, pressédo sangliimé€bloqueadores dos canais de célcio, por elemp
verapamil, diltiazem);

- artrites, artroses (etoricoxibe);

- medicamentos que contenham Erva de Sdo Jodoa(ysattipalmente para o tratamento de estados
depressivos).

- suco de toronja (“grapefruit”)

drospirenona + etinilestradiol pode interferir na dicacia de outros medicamentos como, por exemplo:
- ciclosporina

- lamotrigina

- melatonina

- midazolam



- teofilina
- tizanidina

Existe a possibilidade tedrica de ocorrer um aumelt nivel de potassio no sangue em usudrias de
drospirenona + etinilestradiol que tomem, ao mesmo tempo, outros medicamentopayiean aumentar 0s
niveis de potassio no sangue. Tais medicamentdsemcantagonistas dos receptores de angiotensina Il
diuréticos (medicamentos que estimulam a eliminatgiarina) que podem aumentar o nivel de potassio n
sangue e antagonistas da aldosterona. Entretantoestudos realizados com mulheres que tomam
drospirenona (combinada com estradiol) junto com inibidor da enzima conversora de angiotensina
(medicamento para pressao arterial) ou indometa@nalgésico anti-inflamatério), observou-se que na
houve diferenca significativa nos niveis sanguirtppotassio.

Informe ao seu médico se vocé estiver usando ou uscentemente qualquer outro medicamento,
inclusive aqueles adquiridos sem prescricdo médica.

Alteracdes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue oo tmste laboratorial, informe ao seu médico ou ao
laboratdrio que vocé esta tomardtospirenona + etinilestradiol, pois 0s contraceptivos orais podem afetar
0s resultados dos exames.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
Nao foram conduzidos estudos e ndo foram obsenefdites sobre a habilidade de dirigir veiculooperar
maquinas em usudrias de COCs.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nédo use medicamento sem o conhecimento do seu ndiPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em temperatura atelfentre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas Organolépticas
Comprimidos revestidos de cor amarelo claro (ajivasmprimidos revestidos de cor branca (inativesim
cheiro (odor) ou gosto caracteristico.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoagd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-1o.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usados corretamente, o indice de falha alisaceptivos orais combinados é de aproximadamente
1% ao ano (uma gestacdo a cada 100 mulheres pateanso). O indice de falha pode aumentar quando h&a
esquecimento de tomada dos comprimidos ou quarne® €80 tomados incorretamente, ou ainda em casos d
vomitos dentro de 3 a 4 horas apos a ingestdo deonmprimido ou diarreia intensa, bem como interagde
medicamentosas. Siga rigorosamente o procedimedittado, pois o ndo cumprimento pode ocasionaagalh
na obtengé&o dos resultados.

A cartela dedrospirenona + etinilestradiol 21 + 7contém 28 comprimidos revestidos (21 comprimidos
revestidos amarelo claro (ativos) e 7 comprimidmgestidos brancos (inativos)), dispostos em sed@uénc
numérica. Os numeros que correspondem a cada comdprievestido da cartela estao identificados ma co
preta para os 21 comprimidos revestidos amarelm ¢ktivos) e na cor branca para os 7 comprimidos
revestidos brancos (inativos). Comece pelo compgontie nimero 1, que estéd abaixo da palavra "Inieio"
continue ingerindo um comprimido diariamente, sedaia direcdo das setas até a ingestdo do Ultimo
comprimido (28). Tome um comprimido por dia, aproatdamente a mesma hora, com auxilio de um pouco
de liquido, se necessario.

Dentro do cartucho do medicamento, ha um (ou 3ncHrio(s) -adesivo com 7 tiras adesivas mostrasdo
dias da semana (como na figura abaixo). Retireaagtie corresponde ao dia do seu inicio de usdeenco



blister no espaco indicado para a mesma, de modmdlia da semana correspondente ao “Inicio” fique
exatamente acima do comprimido de nimero 1.

Calendario-adesivo (retire a tira que corresponde @dia do seu inicio de uso e cole no blister)

Inicio

v

Seg Ter. Qua Qui. Sex Sab Dom.
Ter. Qua Qui. Sex Sab Dom. Seg
Qua. Qui. Sex Sab Dom. Seg Ter.
Qui. Sex Sab Dom. Seg Ter. Qua
Sex Sab Dom., Seg Ter. Qua Qui.
Sab Dom., Seg Ter. Qua Qui. Sex
Dom. Seg, Ter, Qua Qui. Sex Sab

Durante a ingestdo dos comprimidos brancos (ingfiyocerca de 2 a 3 dias apds a ingestdo do primeiro
comprimido branco (inativo)), deve ocorrer sangnaimeemelhante ao menstrual (sangramento por govag
hormonal). Inicie nova cartela apés o término dae&do dos comprimidos brancos (inativos),
independentemente de ter cessado ou ndo o sangoatsém significa que, em cada més, vocé estampse
iniciando uma nova cartela no mesmo dia da semanqeecorrerad 0 sangramento por privagdo mais ou
menos nos mesmos dias da semana.

Inicio do uso de drospirenona + etinilestradiol

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi uilizado no més anterior

Inicie 0 uso deadrospirenona + etinilestradiol no primeiro dia de menstruacéo, isto €, no primdieode
sangramento. Siga, entdo, a ordem dos dias. Acgéitaceptiva ddrospirenona + etinilestradiolinicia-se
imediatamente. Nao é necessario utilizar adicioeatmoutro método contraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, amel vaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para drospirenona + etinilestradiol

Comece a tomairospirenona + etinilestradiol no dia seguinte ao término da cartela do outroraoaptivo
gue vocé estava usando. Isso significa que nda&daerisa entre as cartelas. Se o contraceptivesjaea
tomando apresenta comprimidos inativos, ou seja, @#ncipio ativo, inicie a tomada dkospirenona +
etinilestradiol no dia seguinte a ingestdo do ultimo comprimidecatio contraceptivo. Caso nao saiba
diferenciar os comprimidos ativos dos inativos gpete ao seu médico.

O uso dedrospirenona + etinilestradiol também podera ser iniciado mais tarde, no maxirté,oadia
seguinte apods o intervalo de pausa do contraceptieoestava sendo utilizado ou no dia seguinte Bg0s
tomado o ultimo comprimido inativo do contraceptignterior. Se estiver mudando de anel vaginal ou
adesivo transdérmico, deve comecar preferenciabmemtdia da retirada do Gltimo anel ou adesivoido ¢
ou, no maximo, no dia previsto para a proxima agho. Se seguir essas instru¢fes, ndo serd nécessar
utilizar adicionalmente outro método contraceptivo.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo sorante progestégeno) para drospirenona +
etinilestradiol

Nesse caso, vocé deve parar de usar a minipilotanecar a tomadrospirenona + etinilestradiol no dia
seguinte, no mesmo horario. Adicionalmente, utiime método contraceptivo de barreira (por exemplo,
preservativo) caso vocé tenha relacdo sexual poisneiros dias de uso dieospirenona + etinilestradiol.

- Mudando de contraceptivo injetavel, de implante o do sistema intrauterino (SIU) com liberacéo de
progestdgeno para drospirenona + etinilestradiol

Inicie o uso de drospirenona + etinilestradiol m#adorevista para a proxima inje¢cdo ou no dia degio
(retirada) do implante ou do SIU. Adicionalmentiéljae um método contraceptivo de barreira (pormepio,
preservativo) caso tenha relagdo sexual nos 7 paméias de uso de drospirenona + etinilestradiol.

- drospirenona + etinilestradiol e o pds-parto

No pés-parto, seu médico podera aconselha-la asegpar um ciclo menstrual normal antes de inioiaiso
de drospirenona + etinilestradiol. As vezes, vam@epantecipar o0 uso de drospirenona + etinilesttadim o
consentimento do médico. Se vocé estiver amamentéald primeiramente com seu médico.

- drospirenona + etinilestradiol e o aborto

Consulte seu médico.

Informacdes adicionais para populacdes especiais
- Criangas
drospirenona + etinilestradiol € indicado apenas para uso apds a menarca (primeirstruacao).



- Usuarias idosas _ o
drospirenona + etinilestradiolndo é indicado para uso apés a menopausa.

- Usuarias com insuficiéncia hepatica
drospirenona + etinilestradiol € contraindicado em mulheres com doenca hepétiga. i¥éns “Quando néo
devo usar este medicamento?” e “O que devo sabes de usar este medicamento?”.

- Usuérias com insuficiéncia renal

N&o usedrospirenona + etinilestradiol se vocé apresenta mau funcionamento dos rins éuacial renal
aguda. Veja itens “Quando ndo devo usar este mmdit@?” e “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”.

O que devo fazer em caso de distlrbios gastrintessis (no estdmago e nos intestinos), como vémitas o
diarreia intensa?

Se ocorrerem vOmitos ou diarreia intensa apds astdg de um comprimido amarelo claro (ativo), as
substancias ativas do comprimido podem néo ter aidorvidas completamente. Se ocorrerem vomitos no
periodo de 3 a 4 horas apds a ingestdo do compriamthrelo claro (ativo), € como se tivesse esqaetid
toma-lo. Portanto, siga o0 mesmo procedimento imldica item “O que devo fazer quando eu me esquiecer
usar este medicamento?”. Consulte seu médico edragiae diarreia intensa. A ocorréncia de vomito ou
diarreia intensa apés a ingestdo de um comprimidaco (inativo) de drospirenona + etinilestradiébn
interfere em sua eficacia contraceptiva.

O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos contraceptivos orais, podgirsa@urante os primeiros meses de uso, sangrament
intermenstrual (gotejamento ou sangramento de excepo €, sangramento fora da época esperadge Nes
caso, vocé pode usar absorventes higiénicos. @entm tomar os comprimidos, pois, em geral, 0
sangramento intermenstrual cessa espontaneamente,vez que seu organismo tenha se adaptado ao
contraceptivo oral (geralmente, apds 3 meses dadardos comprimidos). Caso 0 sangramento ndo cesse
continue mais intenso ou reinicie, consulte o sédiao.

O que devo fazer se ndo ocorrer o sangramento?

Se vocé tiver tomado todos os comprimidos sempmaesmo horario e ndo ocorreu vomito, diarreia isaen
ou uso concomitante de outros medicamentos ducaptiodo de ingestdo dos comprimidos amarelo claro
(ativos) é pouco provavel que esteja gravida. @arttomando drospirenona + etinilestradiol normabee
Caso nédo ocorra sangramento por dois meses seguab@spode estar gravida. Consulte imediatamente s
médico. Nao inicie nova cartela de drospirenongintlestradiol até que a suspeita de gravidez afgstada
pelo seu médico. Neste periodo medidas contraeepti&o-hormonais devem ser utilizadas.

Quando posso interromper o uso de drospirenona +iatlestradiol?

Vocé pode parar o uso de drospirenona + etinildisira qualquer momento. Porém, néo pare de torsé#o
o conhecimento do seu médico.

Se vocé ndo quer engravidar apés parar de usgidnosna + etinilestradiol, consulte o seu médiampmue
ele possa indicar outro método contraceptivo.

Se desejar engravidar, recomenda-se que vocé gxpeanm ciclo menstrual natural.

Converse com o seu médico.

“Siga a orientac@o de seu médico, respeitando senegpos horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da tomada de comprimidestides brancos (inativos), estes devem ser exxduid
da cartela a fim de prevenir qualquer confusao.

As recomendacgdes a seguir referem-se somente aqsinodos amarelo claro ativos esquecidos:

Caso haja esquecimento da tomada de comprimidos restidos amarelo claro (ativos):

Se houver um atraso deenos de 12 horaslo horario habitual de ingestéo, a prote¢éo coeptava ndo sera
reduzida. Tome imediatamente o comprimido esqueziclantinue o restante da cartela no horario habitu

Se houver um atraso deais de 12 horasdo horério habitual, a prote¢do contraceptiva pestar reduzida
neste ciclo, especialmente se o esquecimento @staw ocorrer no comego ou no final da tomada dos 2
comprimidos amarelo claro (ativos) da cartela.

Quanto mais comprimidos amarelo claro (ativos) rforesquecidos, maior o risco de reduzir a eficacia
contraceptiva. Veja abaixo como proceder em casla especifico:



- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido amarelo ctafativo) na primeira semana de uso

Se vocé esqueceu de iniciar uma nova cartela otos® esqueceu de tomar um comprimido durante os
primeiros 7 dias de sua cartela, ha possibilidaglecigravidar (se vocé teve relacdo sexual nos & dia
anteriores ao esquecimento da tomada do comprimiiste caso, comunique seu médico antes de iniciar
uma nova cartela.

Se vocé nao teve relagdo sexual nos 7 dias ameraw esquecimento, vocé deve tomar imediatamente o
Gltimo comprimido esquecido, mesmo que isto sigo#i a ingestdo simultdnea de 2 comprimidos. Os
comprimidos restantes devem ser tomados no hohatitual. Além disso, deve-se adotar um método de
barreira (por exemplo: preservativo) durante o&ag subsequentes.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido amarelaob (ativo) na segunda semana de uso

Se 0 esquecimento ocorreu 2fasemanavocé deve tomar imediatamente o Ultimo compringdquecido,
mesmo que isto signifiqgue a ingestao simultanedoteecomprimidos e deve continuar tomando o restdat
cartela no horério habitual.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido amarelaob (ativo) na terceira semana de uso

Escolha uma das duas opc¢des abaixo, sem a necesdilatilizar método contraceptivo adicional:

1)Tome o Ultimo comprimido amarelo claro (ativo)equncé esqueceu assim que lembrar, mesmo que isto
signifique a ingestdo simultdnea de dois comprisidocontinue tomando os comprimidos seguintes no
horéario habitual, até o término dos comprimidos r@heaclaro (ativos), descartando os comprimidositwa
(inativos). A nova cartela deve ser iniciada asqime acabar a ingestdo dos comprimidos amarelo claro
(ativos) sem que haja pausantre uma cartela e outra E pouco provavel que ocorra sangramento por
privagcdo até o final da tomada dos comprimidos alnatlaro (ativos) da segunda cartela, podendorexcor
gotejamento ou sangramento de escape durantesodaliagestao dos comprimidos amarelo claro (ativos
2)Deixe de tomar os comprimidos da cartela atagia fuma pausa de até 7 dias ou menos sem ingestdo d
comprimidoscontando inclusive o dia no quaésqueceu de tomar o comprimid@ inicie uma nova cartela.

Se ndo ocorrer sangramento por privacdo hormoealglhante a menstruagdo) durante o periodo det@inges
dos comprimidos brancos (inativos), pode ser qtejeegravida. Neste caso, consulte seu médico aetes
iniciar uma nova cartela.

- Mais de 1 comprimido amarelo claro (ativo) esquédo
Se vocé esquecer de tomar mais de um comprimidoetor@aro (ativo) de uma mesma cartela, conselte s
médico. Quanto mais comprimidos sequenciais foregmecidos, menor sera o efeito contraceptivo.

Mais de 1 comprimido
amarelo claro (ativo) . Consulte seu médico.
esquecido de uma o
mesma cartela_

Esqueceu-se de imiciar
uma nowva cartela

Teve relacdo sexual na semana
Semana 1 antaerior ao esquecimento da tomada
do comprimido amarelo claro (ativo).

Mo

- tome o compnimido esquecido,
mesmo que isto signifigue a ingestio
simulidnea de 2 comprimidos;

; utilize metoda contraceptivo
adicional durante 7 dias;

- continue tomando todos os
comprimidos da cartela até finaliza-la.

Apenas 1 comprimido - - tome o compnmido esqguecido,
amarelo claro (ativo) - Semana 2 mesmo que isto signiique a ingestio
esquecido (mais de 12 simulidnea de 2 comprimidos;

horas apdéds o horario de - continue tomando todos os
tomada habitual). comprimidos da cartela até finaliza-la.

- tome o comprimido amarelo claro
(ativo) esquecido;

- continue tomando todos os
——# comprimidos amarelo claro (ativos) da
cartela até finaliza-los:

- descarte os T comprimidos
brancos (inativos) da cartela;

- inicie uma nova cartela.

Semana @

- pare de tfomar os comprimidos;
— = - faga uma pausa (nd3c mais gque 7
dias, incluindo o dia do esguecimento);

- inicie uma nova cartela.




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?
Como ocorre com todo medicamento, vocé pode t@desadesagradaveis com o usoddespirenona +
etinilestradiol.

-Reag0es graves

As reagOes graves associadas ao uso do contragegdBim como 0s sintomas relacionados, estéoitdascr
nos itens “O que devo saber antes de usar estecaneghto?”, “Contraceptivos e a trombose”,
“Contraceptivos e o cancer” e “Quando ndo devo est medicamento?”. Leia estes itens com atengéo e
nao deixe de conversar com o seu médico em cagddviltas, ou imediatamente quando achar apropriado.

As seguintes reacdes foram reportadas por usudriae drospirenona + etinilestradiol:

- Reagbes adversas comuns (entre 1 e 10 em cadssdffas podem ser afetadas): instabilidade emalcio
(alteragbes de humor), depresséo/ estados dem®sdimninuicdo ou perda da libido (diminuicdo oudaedo
desejo sexual); enxaqueca; nauseas; dor nas maaragamento uterino inesperado (sangramento entre
periodos menstruais); sangramento vaginal (sangitaméo especifico do trato genital).

- Reacgbes adversas raras (entre 1 e 10 em cada 1090frias podem ser afetadas): eventos
tromboembodlicos arteriais e venosos*

* Frequéncia estimada a partir de estudos epidégimds envolvendo um grupo de usuérias de
contraceptivos orais combinados.

A frequéncia foi limitrofe a muito rara.

Os termos eventos tromboembolicos arterial e veabsangem: qualquer bloqueio ou codgulo em uma veia
periférica profunda, coagulos que percorrem ormsigteenoso do sangue (p.ex., no pulméo é conheoido c
embolia pulmonar ou como infarto pulmonar), atagarliaco causado por coagulos, derrame causado por
um bloqueio do fornecimento de sangue para/ou rebog

ReacOes adversas relatadas com o uso da pilulafrequéncia desconhecida sdo: eritema multiformea(u
condicao da pele caracterizada por manchas verm@beeira ou manchas de pele com areas inchadas).

Descricdo das reagdes adversas selecionadas:

As reacdes adversas com frequéncia muito baixaoouinicio tardio dos sintomas relatados no grupo de
usuarias de contraceptivo oral combinado estaadist abaixo, veja também itens “Quando ndo devo usa
este medicamento?” e “O que devo saber antes destsamedicamento?”.

Contraceptivos e o cancer:

- A frequéncia de diagnésticos de cancer de malfigeiéamente maior em usuérias de contraceptivb ora
Como o cancer de mama é raro em mulheres abai#0 daos o aumento do risco é pequeno em relagcdo ao
risco geral de cancer de mama. A causalidade cordei€OCs é desconhecida.

- Tumores no figado (benigno e maligno)

Outras condigdes:

- eritema nodoso (uma condicao de pele caracteripadnddulos vermelhos dolorosos);

- mulheres com hipertrigliceridemia (aumento dedgeat no sangue resultando em um risco aumentado de
pancreatite em usuéarias de COCs);

- presséo sanguinea alta;

- ocorréncia ou piora de condi¢Bes para as quassaciacdo com o uso de COCs néo é conclusiveriate
(pigmentagdo amarelada da pele) e/ou prurido madio a colestase (fluxo biliar bloqueado); fornoagé
calculos biliares, uma condi¢do metabdlica chandaporfiria, IUpus eritematoso sistémico (uma daeng
cronica autoimune), sindrome hemolitico urémicaefda de coagulacdo sanguinea), uma condigcdo
neurolégica chamada Coreia de Sydenham, herpeacgest! (um tipo de condi¢do de pele que ocorre
durante a gravidez), perda de audi¢ao relacionatiasalerose;

- em mulheres com angioedema hereditario (caraathwi por inchago repentino, por exemplo, dos olhos,
boca, garganta, etc), estrogénios exdgenos podkmiirou intensificar sintomas de angioedema;

- distdrbios das funcdes do figado;

- alteracBes na tolerancia a glicose ou efeitosesabesisténcia periférica a insulina;

- doencga de Crohn, colite ulcerativa;

- cloasma;

- hipersensibilidade (incluindo sintomas como e@igsccutaneas da pele, urticaria).



Interacdes:

O uso de alguns medicamentos pode afetar a acamodtraceptivos orais, reduzindo sua eficacia phme
causar sangramentos inesperados (p.ex., medicangumocontenham Erva de S&o Jodo ou medicamentos
usados para o tratamento da epilepsia, tuberculbHeS e hepatite C), veja itemdfospirenona +
etinilestradiol e outros medicamentos”.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servigco de atendimento.

Em especial se essas reagfes forem graves ou peraiss, ou se houver mudanga no seu estado de
salde que possa estar relacionada ao uso de drogpiona + etinilestradiol.

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

N&o existem experiéncias clinicas de superdose drospirenona + etinilestradiol. Caso vocé tomeogtri
comprimidos, amarelo claro, (ativos) de drospirenen etinilestradiol, pode ocorrer enjoo, vémitos ou
sangramento vaginal. Mesmo meninas que ainda méane menstruado, mas acidentalmente tomaram esse
medicamento podem ter sangramento. Se a ingestd@Enta ocorrer com vocé ou uma crianga, consulte o
médico. A ingestdo dos comprimidos brancos (ina)ivde drospirenona + etinilestradiol de uma Uniea v
nao é prejudicial, pois estes comprimidos ndo contgredientes ativos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicanwrprocure 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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