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Allestra3°

gestodeno
etinilestradiol

APRESENTACOES
Drégeas 75 meg + 30 mcg: embalagens com 1 ou 3 blisteres
com 21 drigeas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea de Allestra 30 contém:

ESTOAENO ... 75 mcg
etinilestradiol ..........cccceeviierieniiiiniicicceeeee 30 mcg
Excipientes: lactose monoidratada, sacarose, amido, celulose
microcristalina, corante azul FDC n°. 2, corante vermelho
FDC n°. 2, croscarmelose sddica, diéxido de titanio, edetato
dissédico di-hidratado, copolimero metacrilato butilato ba-
sico, estearato de magnésio, goma ardbica, macrogol, povi-
dona e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE .

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICA-
DO?

Allestra 30 € indicado na prevencdo da gravidez. Embora
tendo eficacia bem estabelecida, ha casos de gravidez em
mulheres utilizando contraceptivos orais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Allestra 30 € um contraceptivo oral que combina 2 hor-
mdnios, o etinilestradiol e o gestodeno.

Os contraceptivos orais combinados, que possuem 2 hor-
monios em sua composicao, agem por supressao das gona-
dotrofinas, ou seja, pela inibi¢do dos estimulos hormonais
que levam a ovulacao. Embora o resultado primdario dessa
acdo seja a inibi¢do da ovulagdo, outras alteragdes incluem
mudancas no muco cervical (que aumenta a dificuldade de
entrada do esperma no tutero) e no endométrio (que reduz a
probabilidade de implantagdo no endométrio).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Allestra 30 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
ou com suspeita de gravidez, ou ainda por mulheres que
estejam amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas ou que possam ficar gravidas durante o trata-
mento.

Allestra 30 ndo deve ser utilizado por mulheres com hiper-
sensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes de
Allestra 30.

Allestra 30 nao deve ser utilizado por mulheres que apre-
sentem qualquer uma das seguintes condi¢des: histéria
anterior ou atual de trombose venosa profunda (obstrucio
de uma veia), histdria anterior ou atual de tromboembolismo
(eliminacdo de codgulos dos vasos sanguineos para os pul-
mdes), doenca vascular cerebral (derrame) ou coronariana
arterial (infarto do coragdo), valvulopatias trombogénicas
(alterac@o cardiaca que leva a formacdo de codgulos),
disturbios trombogénicos (distirbios da coagulacdo com
formacao de codgulos), trombofilias (alteracdes da coa-
gulacdo) hereditdrias ou adquiridas, cefaleia (dor de ca-
bega) com sintomas neuroldgicos focais tais como aura
(sensacdes que antecedem crises de enxaqueca, que podem
ser alteracdes na visdo, formigamentos no corpo ou di-
minui¢do de forca), diabetes com envolvimento vascular
(com comprometimento da circula¢io), hipertensdo (pres-
sdo alta), carcinoma da mama (cincer de mama) conhecido
ou suspeito ou outra neoplasia estrogénio-dependente (de-
pendente do hormonio estrogénio) conhecida ou suspeita,
adenomas ou carcinomas hepaticos (tumores do figado), ou
doenca hepética (do figado) ativa, desde que a funcio hepa-
tica ndo tenha retornado ao normal, sangramento vaginal
sem causa determinada, histéria anterior ou atual de pan-
creatite associada a hipertrigliceridemia severa (inflamagao
do pancreas com aumento dos niveis de triglicerideos no
sangue).

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

PRECAUCOES

O uso de contraceptivos orais combinados deve ser feito
com acompanhamento médico.

Algumas pacientes usando pilula anticoncepcional apresen-
taram aumento dos niveis sanguineos de glicose (agicar no
sangue) e aumento das taxas de colesterol no sangue. Por
isso, mulheres que ja tenham diabetes ou intolerancia a gli-
cose (aumento do agticar no sangue), assim como aumento
de colesterol devem ter acompanhamento médico durante
o uso do anticoncepcional.

Uma pequena parcela das mulheres usando anticoncepcio-
nal pode apresentar aumento do nivel de triglicerideos no
sangue, de forma persistente, o que pode levar a pancreatite
(inflamacdo do pancreas) e outras complicagdes.

Algumas mulheres podem ndo menstruar durante o interva-
lo sem comprimidos. Se houve falha no uso da pilula anti-
concepcional ou se a mulher ndo menstruar por dois ciclos
seguidos, deve interromper o uso do anticoncepcional até
que a possibilidade de gravidez seja excluida.

Pode ocorrer sangramento de escape (perda de pequena
quantidade de sangue) em mulheres em tratamento com pi-
lula anticoncepcional, principalmente nos primeiros trés
meses de uso. Se esse tipo de sangramento persistir ou re-
correr, o médico devera ser informado.

Algumas mulheres podem apresentar amenorreia (auséncia
de hemorragia, menstruacdo) pds-pilula, possivelmente com
anovulagdo (sem ovulacgdo) ou oligomenorreia (hemorragia,
menstruacdo em pequena quantidade).

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinados com
histéria de depressao devem ter observagao médica rigorosa
e o medicamento deve ser suspenso se a depressao reapare-
cer em grau severo. As pacientes que ficarem significante-
mente deprimidas durante o tratamento com contraceptivos
orais combinados devem interromper o uso do medicamento
e utilizar outro método anticoncepcional, até que o médico
determine se o sintoma estd relacionado ao medicamento.
Este produto nao protege contra infeccao por HIV (AIDS)
ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

Diarreia e/ou vOmitos podem reduzir a absor¢ao do hor-
monio, resultando na diminui¢do das concentragdes séri-
cas (no sangue) (ver Orientacdo em caso de vomitos e/
ou diarreia e Interacdes Medicamentosas).

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com contraceptivo
oral combinado, as proximas administracdes devem ser in-
terrompidas. Nao ha evidéncias conclusivas de que o estro-
génio e o progestogénio contidos no contraceptivo oral
combinado prejudicario o desenvolvimento do bebé se hou-
ver concepcdo acidental durante seu uso. (ver QUANDO
NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Lactacao

Nio € recomendado o uso de anticocepcional combinado
durante a amamentacao.

ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais cardiovas-
culares sérios (trombose, derrame, infarto do coracao)
decorrentes do uso de contraceptivos orais combina-
dos. Mulheres que tomam contraceptivos orais combi-
nados devem ser firmemente aconselhadas a nao
fumar.

1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados estd associado a
aumento do risco de eventos tromboembdlicos (formagao e
eliminagdo de codgulos nos vasos sanguineos) e trombdéticos
(obstrugdo de algum tipo de veia ou artéria). Entre os eventos
relatados estao infarto do miocardio e acidentes vasculares
cerebrais (“derrame”), ataque isquémico transitorio (paciente

A

175 mm

apresenta sintomas de derrame que duram menos de 24
horas-diminui¢ao de forga, dificuldade de falar, alteracao
de coordenacdo, diminui¢do de sensibilidade).

O risco para tais eventos € ainda maior em mulheres com
condi¢des predisponentes para tromboembolismo e trom-
bose venosos. Deve-se ter cuidado ao prescrever contra-
ceptivos orais combinados nesses casos.

A seguir, exemplos de condi¢des predisponentes para
tromboembolismo e trombose venosa e atrterial:

* obesidade

e cirurgia ou trauma com maior risco de trombose

e parto recente ou aborto no segundo trimestre

e imobilizacdo prolongada

¢ idade avancgada

e fumo

* hipertensdo (pressdo alta)

* hiperlipidemias (aumento do colesterol no sangue)

O risco de acidente vascular cerebral (“derrame”) pode ser
maior em usudrias de contraceptivo oral combinado que so-
frem de enxaqueca (particularmente enxaqueca com aura,
sensagdes ou mal estar que antecedem crises de enxaqueca).
2. Lesoes oculares

Houve relatos de casos de trombose vascular retiniana (obs-
tru¢do de um vaso do olho) com o uso de contraceptivos
orais combinados, que podem resultar em perda total ou
parcial da visdo. Se houver sinais ou sintomas de alteracoes
visuais, inicio de proptose (olho saltado para fora) ou diplo-
pia (visdo dupla), papiledema (edema, inchacgo do nervo do
olho) ou lesdes vasculares retinianas (dos vasos da retina),
deve-se interromper o uso dos contraceptivos orais combi-
nados e avaliar imediatamente a causa.

3. Pressao arterial

Relatou-se hipertensdo (aumento da pressao arterial) em mu-
lheres em tratamento com contraceptivos orais combinados.
Na maioria das pacientes, a pressao arterial volta ao valor
basal (normal) com a interrup¢ao da administragdo do con-
traceptivo oral combinado e aparentemente, nao ha diferenca
na ocorréncia de hipertensdo entre mulheres que ja usaram
e as que nunca tomaram contraceptivos orais combinados.
Em mulheres com hipertensao, histérico de hipertensdo ou
doengas relacionadas a hipertensao (incluindo algumas do-
encas renais), pode ser preferivel utilizar outro método de
controle da natalidade. Se pacientes hipertensas escolherem
o tratamento com contraceptivos orais combinados, devem
ser monitoradas rigorosamente, se ocorrer aumento signi-
ficativo da pressdo arterial, deve-se interromper o uso do
contraceptivo oral combinado.

O uso de contraceptivo oral combinado € contraindicado
em mulheres com hipertensdo nao-controlada.

4. Cancer dos orgaos reprodutores

Cancer de colo de titero

Alguns estudos sugerem que o uso de contraceptivo oral
combinado pode estar associado a aumento do risco de can-
cer de colo de utero em algumas populagdes de mulheres.
No entanto, ainda ha controvérsia sobre o grau em que essas
descobertas podem estar relacionadas a diferengas de com-
portamento sexual e outros fatores. Nos casos de sangra-
mento genital anormal ndo-diagnosticado, estdo indicadas
medidas diagndsticas adequadas.

Cancer de mama

Os fatores de risco estabelecidos para o desenvolvimento do
cancer de mama incluem aumento da idade, histérico fami-
liar, obesidade, mulheres que nunca tiveram filhos e idade
tardia para a primeira gravidez.

5. Neoplasia hepatica/doenca hepatica

Os adenomas hepaticos (tumor de figado), em casos
muito raros, e os carcinomas hepatocelulares (cancer de
figado), em casos extremamente raros, podem estar asso-
ciados ao uso de contraceptivo oral combinado. Aparen-
temente, o risco aumenta com o tempo de uso do contra-
ceptivo oral combinado. A ruptura dos adenomas hepaticos
pode causar morte por hemorragia intra-abdominal. Mu-
lheres com histdria de colestase (parada ou dificuldade
da eliminag@o da bile) relacionada ao contraceptivo oral
combinado e as que desenvolveram colestase durante a
gravidez sdo mais propensas a apresentar essa condicio
com o uso de contraceptivo oral combinado. Essas pacientes
que usam contraceptivo oral combinado, devem ser rigoro-
samente monitoradas e, e o uso de contraceptivo oral com-
binado deve ser interrompido se colestase recorrer.

Foi relatada les@o hepatocelular (lesdo das células do figado)
com o uso de contraceptivos orais combinados. A identifi-
cacdo precoce da lesdo hepatocelular associada ao uso de
contraceptivo oral combinado pode reduzir a gravidade da
hepatotoxicidade (toxicidade do figado) quando o contra-
ceptivo oral combinado € descontinuado. Se a lesdo hepato-
celular for diagnosticada, a paciente deve interromper o uso
do contraceptivo oral combinado, utilizar um método de con-
trole da natalidade ndo-hormonal e consultar seu médico.
6. Enxaqueca/Cefaleia

Inicio ou exacerbacao (piora) de enxaqueca ou desenvolvi-
mento de cefaleia (dor de cabega) com padrdo novo que seja
recorrente, persistente ou grave exige a descontinuagao do
contraceptivo oral combinado apds avaliagdo médica ade-
quada.

O risco de acidente vascular cerebral (“derrame”) pode ser
maior em usudrias de contraceptivo oral combinado que
sofrem de enxaqueca (particularmente enxaqueca com
aura, sensagdes ou mal estar que antecedem crises de en-
xaqueca).

7. Imune

Angioedema

Os estrogénios exégenos podem induzir ou exacerbar os
sintomas de angioedema (inchago que acomete todas as par-
tes do corpo, podendo incluir as vias aéreas), particular-
mente em mulheres com engioedema hereditario.

Este medicamento causa malformacao ao bebé du-
rante a gravidez.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alguns medicamentos podem reduzir a eficdcia dos con-
traceptivos orais quando tomados a0 mesmo tempo.
Interagdes entre etinilestradiol (um dos hormdnios pre-
sentes no Allestra 30 e outras substancias podem dimi-
nuir ou aumentar as concentragdes séricas (no sangue)
de etinilestradiol.
Concentragdes séricas mais baixas de etinilestradiol podem
causar maior incidéncia de sangramento de escape e irregu-
laridades menstruais e possivelmente, podem reduzir a efi-
cécia do contraceptivo oral combinado.
Durante o uso concomitante de produtos com etinilestradiol
e substancias que podem diminuir as concentracdes séricas
de etinilestradiol, recomenda-se que um método anticon-
cepcional ndo-hormonal (como preservativos e espermicida)
seja utilizado além da ingestao regular de Allestra 30. No
caso de uso prolongado dessas substancias, os contraceptivos
orais combinados ndo devem ser considerados os contra-
ceptivos primdrios (principal).
Ap6s a descontinuagio das substancias que podem diminuir
as concentragdes séricas de etinilestradiol, recomenda-se o
uso de um método anticoncepcional ndo-hormonal por, no
minimo, 7 dias.
A seguir, alguns exemplos das substancias que podem
diminuir as concentragdes séricas de etinilestradiol:
* substancias que alteram as enzimas hepaticas, como rifam-
picina (medicamento usado para tratamento de tuberculose),
rifabutina, barbitdricos (medicamentos utilizados em aneste-
sias), fenilbutazona, fenitoina (antiepiléptico), dexametaso-
na, griseofulvina (medicamento antiftingico, para tratamento
de micoses), topiramato (antiepiléptico), alguns inibidores
de protease e modafinil.
* Hypericum perforatum, também conhecido como erva de
Sédo Jodo e ritonavir (possivelmente por alteragdo das en-
zimas hepéticas).
» alguns antibidticos, por exemplo, ampicilina, outras pe-
nicilinas e tetraciclinas.
A seguir, alguns exemplos de substancias que podem au-
mentar as concentracdes séricas de etinilestradiol:
e atorvastatina (medicamento para colesterol).
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* 4cido ascorbico (vitamina C) e o paracetamol (acetami-
nofeno).

¢ Indinavir (medicamento para pacientes HIV+), fluconazol
(antifiingico) e troleandomicina (antibi6tico).

A troleandomicina pode aumentar o risco de colestase intra-
hepdtica (parada ou dificuldade da eliminagdo da bile) du-
rante a administracdo concomitante com contraceptivos orais
combinados.

O etinilestradiol pode interferir no metabolismo de outras
drogas podendo aumentar as concentragdes plasmaticas e
teciduais (p. ex., ciclosporina, teofilina, corticosteroides) ou
diminuir (p. ex., lamotrigina).

Em pacientes tratados com a flunarizina (medicamento
para vertigem), relatou-se que o uso de contraceptivos
orais aumenta o risco de galactorreia (surgimento de leite
nas mamas fora do periodo de amamentagao).

As bulas dos medicamentos concomitantes devem ser
consultadas para identificar possiveis interagdes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu mé-
dico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

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

Allestra 30 se apresenta como drigeas de cor roxa, arre-
dondadas e superficie lisa.

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre
15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide
embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e voceé observe al-
guma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como tomar Allestra 30

O blister de Allestra 30 contém 21 drageas ativas. As dra-
geas devem ser tomadas seguindo a direcio das setas mar-
cadas no blister todos os dias e aproximadamente no mesmo
horério. Tomar uma drdgea por dia por 21 dias consecutivos,
seguido de um intervalo de 7 dias sem a ingestdo de drageas.
A embalagem seguinte deve ser iniciada apds o intervalo de
7 dias sem a ingestdo de drigeas. Ap6s 2-3 dias da ultima
dragea ter sido tomada, inicia-se, em geral, hemorragia por
supressdo que pode ndo cessar antes do inicio da embala-
gem seguinte.

Nao iniciar ou continuar a o tratamento com Allestra 30 caso
haja suspeita ou conhecimento de gravidez.

Como comecar a tomar Allestra 30

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (no més an-
terior): a primeira dragea deve ser tomada no 1° dia do ciclo
natural (ou seja, o primeiro dia de sangramento menstrual).
Pode-se iniciar o tratamento entre o 2° e o 7° dia do ciclo
menstrual, mas recomenda-se a utilizacdo de método con-
traceptivo nao-hormonal (como preservativo e espermicida)
nos primeiros 7 dias de administragdo de Allestra 30.
Quando se passa a usar Allestra 30 no lugar de outro
contraceptivo oral: Preferencialmente deve-se comecar a
tomar Allestra 30 no dia seguinte ao tltimo comprimido
ativo do contraceptivo oral combinado (com 2 hormdnios)
anterior ter sido ingerido mas ndo mais tarde do que no dia
apds o intervalo sem comprimidos ou apds a ingestdo do l-
timo comprimido inativo (sem efeito) do contraceptivo oral
combinado anterior.

Quando se passa a usar Allestra 30 no lugar de outro mé-
todo contraceptivo com apenas progestogénio (minipilu-
las, implante, dispositivos intrauterinos [DIU], injetaveis:
pode-se interromper a minipilula em qualquer dia e deve-se
comecar a tomar Allestra 30 no dia seguinte. Deve-se iniciar
0 uso de Allestra 30 no mesmo dia da remogao do implante
de progestogénio ou remocdo do DIU. O uso de Allestra 30
deve ser iniciado na data em que a préxima injecdo estd pro-
gramada. Em cada uma dessas situagdes, a paciente deve ser
orientada a utilizar outro método ndo-hormonal de contra-
cepgao durante os 7 primeiros dias de administragdo de Al-
lestra 30.

Apés aborto no primeiro trimestre: pode-se comegar a
tomar Allestra 30 imediatamente. Nao sdo necessdrios outros
métodos contraceptivos.

Pos-parto: como o pés-parto imediato estd associado a au-
mento do risco de tromboembolismo (elimina¢do de coa-
gulos dos vasos sanguineos para os pulmdes), o tratamento
com Allestra 30 ndo deve comecar antes do 28° dia apds o
parto em mulheres nio-lactantes (que ndo estdo amamen-
tando) ou apds aborto no segundo trimestre. Deve-se orien-
tar a paciente a utilizar outro método nido-hormonal de
contracepe¢do durante os 7 primeiros dias da administragao
de Allestra 30. Entretanto, se ja tiver ocorrido relagio se-
xual, a possibilidade de gravidez antes do inicio da utiliza-
¢do de Allestra 30 deve ser descartada ou deve-se esperar
pelo primeiro periodo menstrual espontaneo. (ver O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTOQO?)

Orientacao em caso de vomitos e/ou diarreia

No caso de vomito ou diarreia no periodo de 4 horas apds
a ingestao da dragea, a absor¢do pode ndo ser completa.
Neste caso, as informagdes contidas no item O QUE
DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
TOMAR ESTE MEDICAMENTO sdo aplicdveis.

A paciente deve tomar uma drigea ativo adicional obtido
de uma nova embalagem.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao in-
terromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento nao pode ser partido, aberto ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

A prote¢do contraceptiva pode ser reduzida se a paciente
esquecer de tomar alguma drdgea de Allestra 30 e particu-
larmente, se o esquecimento ultrapassar o intervalo livre
sem drageas. Recomenda-se consultar seu médico.

* Se a paciente esquecer de tomar uma dragea de Allestra
30 e lembrar dentro de até 12 horas da dose usual, deve
ingeri-la tdo logo se lembre. As drageas seguintes devem
ser tomadas no hordrio habitual.

* Se a paciente esquecer de tomar uma dragea de Allestra
30 e lembrar mais de 12 horas apds a dose usual ou se ti-
verem sido esquecidos mais de uma dragea, a protecao
contraceptiva pode estar reduzida. A dltima dragea esque-
cida deve ser tomada tdo logo se lembre, mesmo o que
pode resultar na tomada de duas drdgeas de uma tnica
vez. As drageas seguintes devem ser ingeridas no horario
habitual. Um método contraceptivo ndo-hormonal deve
ser usado nos préximos 7 dias.

* Se a paciente tomar a ultima drigea ativa antes do fim do
intervalo de 7 dias durante o qual o uso de um método con-
traceptivo nao-hormonal € necessdrio, a proxima embalagem
deve ser iniciada imediatamente; ndo deve haver intervalo
sem drageas entre as embalagens. Isto previne um intervalo
prolongado entre as drageas, reduzindo, portanto, o risco de
uma ovulagdo de escape. E improvavel que ocorra hemorra-
gia por supressao até que todos as drageas da nova embala-
gem sejam tomadas, embora a paciente possa apresentar
spotting ou sangramento de escape nos dias em que estiver
ingerindo as drdgeas. Se a paciente ndo tiver hemorragia
por supressdo apds a ingestdo de todas as drageas da nova
embalagem, a possibilidade de gravidez deve ser descar-
tada antes de se retomar a ingestao das drdgeas.
Protecao contraceptiva adicional

Quando for necessdria a utilizagdo de protecdo contracep-
tiva adicional, utilize métodos contraceptivos de barreira

(por exemplo: diafragma ou preservativo masculino). Nao
utilize os métodos da tabelinha ou da temperatura como
protecdo contraceptiva adicional, pois os contraceptivos
orais modificam o ciclo menstrual, tais como as variagdes
de temperatura e do muco cervical.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéu-
tico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O uso de contraceptivos orais combinados tem sido as-
sociado a aumento dos seguintes riscos:

* Eventos tromboembodlicos (formagao e eliminagao de coa-
gulos nos vasos sanguineos) e trombdticos (obstrugio) arte-
riais e venosos, incluindo infarto do miocardio, acidente
vascular cerebral (‘“derrame”), ataque isquémico transitdrio
(sintomas do derrame, porém com regressiao em 24 horas),
trombose venosa (obstru¢do de uma veia) e embolia pulmo-
nar (eliminagio de codgulos dos vasos sanguineos para os
pulmdes);

¢ Cancer de colo de utero;

e Cancer de mama,;

» Tumores hepdticos (do figado) benignos (p. ex., hiperpla-
sia nodular focal, adenoma hepético).

As reacgdes adversas estdo relacionadas de acordo com
sua frequéncia:

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabega),
incluindo enxaqueca, sangramento de escape/spotting.
Reacio comum (ocorre ente 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento): vaginite (inflamagdo na va-
gina), incluindo candidiase (infec¢do causada pelo fungo
Candida); alteracdes de humor, incluindo depressao, alte-
ragdes de libido, nervosismo, tontura, nduseas (enjoo), vo-
mitos, dor abdominal, acne, mastalgia (dor ou aumento da
sensibilidade nas mamas), aumento do volume mamario,
secre¢@o das mamas, dismenorreia (célica menstrual), alte-
ragdo do fluxo menstrual, alterag@o da secreg@o e ectrépio
cervical (alteragdo do epitélio do colo do ttero), amenorreia
(falta da menstruag@o), retencdo hidrica/edema (inchago),
alteracdes de peso (ganho ou perda).

Reacio incomum (ocorre ente 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento): alteracdes de apetite (au-
mento ou diminui¢do), célicas abdominais, distensao (au-
mento do volume abdominal), erup¢des cutineas (lesdo
na pele), cloasma /melasma (manchas escuras na pele do
rosto), que pode persistir; hirsutismo (aumento dos pelos),
alopecia (perda de cabelo), aumento da pressdo arterial,
alteracdes nos niveis séricos de lipidios, incluindo hiper-
trigliceridemia (aumento dos triglicerideos).

Reacao rara (ocorre ente 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): rea¢des anafildticas/anafilactoi-
des (reagdes alérgicas graves), incluindo casos muito raros
de urticéria (alergia da pele), angioedema (inchaco das partes
mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e reagOes graves com sintomas respiratorios e cir-
culatdrios, intolerancia a glicose (aumento das taxas de a¢u-
car no sangue), intolerancia a lentes de contato, ictericia
colestdtica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acu-
mulo de pigmentos biliares, devido a obstru¢do), eritema no-
doso (nédulos (protuberancias) subcutaneos vermelhos e
dolorosos), diminui¢éo dos niveis séricos de folato™**.
Reacao muito rara (ocorre com menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento): carcinomas
hepatocelulares (cancer de figado), exacerbacdo do ltipus
eritematoso sistémico, exacerbagdo da porfiria, exacer-
bac¢do da coreia, neurite 6ptica* (inflamagdo do nervo do
olho), trombose vascular retiniana (obstrucio de um vaso
da retina), piora das varizes, pancreatite (inflamacao no pan-
creas), colite isquémica (inflamac?o do intestino grosso ou
c6lon por falta de oxigenagdo), doenca biliar, incluindo cal-
culos biliares (célculo na vesicula biliar), eritema multiforme
(manchas vermelhas, bolhas e/ou ulceracdes pelo corpo),
sindrome urémica hemolitica (sindrome caracterizada por
anemia, diminuicdo do nimero de plaquetas e prejuizo na
funcdo renal entre outras alteracdes).

Reacgdes adversas cuja frequéncia é desconhecida: doenga
inflamatdria intestinal (Doenga de Crohn, colite ulcerati-
va), lesdo hepatocelular (p. ex., hepatite, fungdo anormal
do figado).

* A neurite Optica (inflamacao do nervo dptico) pode re-
sultar em perda parcial ou total da visdo.

** Qs contraceptivos orais combinados podem piorar
doengas biliares preexistentes e podem acelerar o desen-
volvimento dessa doen¢a em mulheres que anteriormente
nao tinham tal doenga.

**% Pode haver diminui¢do dos niveis séricos de folato com
o tratamento com contraceptivo oral combinado. Isso pode
ser clinicamente significativo se a mulher engravidar logo
ap6s descontinuar os contraceptivos orais combinados.
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagra-
daveis, tais como: dor de cabeca, inchaco, nduseas (enjoo),
vomitos, dores abdominais, alteracdes de peso (aumento
ou diminuic?o), alteragdes de humor incluindo depressio,
nervosismo; tontura, alteracdes do interesse sexual, acne,
intolerancia a lentes de contato, vaginite, alteragdes do
fluxo menstrual, dor e sensibilidade, aumento ou secre-
¢do das mamas.

Se as reacdes desagradaveis persistirem ou tornarem-
se muito incomodas, a paciente deve consultar seu
médico.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farma-
céutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-
TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas da superdosagem com contraceptivos orais em
adultos e criangas podem incluir ndusea, vomito, sensibili-
dade nas mamas, tontura, dor abdominal, sonoléncia/fadiga;
hemorragia por supressdo pode ocorrer em mulheres. Nao
ha antidoto especifico e se necessario, a superdosagem é
tratada sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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