PARA EVITAR O USOIMPROPRIO DO'MEDICAMENTO, LEIA ESTA BULA COM ATENGAO

Artemidis’ 35
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vl de
le ¢
]

Forma Far

AV
COMPOSICAD
Cada comprimido revestido contém:
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tendario contendo 21

» Dutras possiveis reagdes X .
As goguintes reagdes tem sidg observadas em usuirias de Artemldis® 35 sem, cantudo, lerem sua relagdo com o produlo
confirmada ou nde. Estas raagﬁes adversas podem surgiz nos primeiros meses 8 normalmente diminuem com ¢ tempo de uso:
- dishirbios nos olhos: inlolerancia a lentes de contato;

- distirblos gastrintestinais: nsusea, vémito, dar no abdome, dianéia;

- digtirbios no sistema imunoldgico: hipersensihilidade;

- distiirbios nutriglonais e do metabolismo: retengda de Jiquido, aumenta ou diminuigdo de peso corposal; .

- disiitbios no sislema nervoso: dor de cabega, snxagueca, aumenta ou dimincigdo do desejo sexval, estados depressivos,
aligragdes de humor;
- distiirbios no sistema rep ivo & nas mamas: hi ibili dor, hipertrofia au secregéo nas mamas, secrego vaginal;
- distirbios na pele: erupgan cutansz, cocelra, cerlas reagdes na Pala {aritama nodoso ou multiforma).
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maioria dos :Enllacqptjvos usuas. Assim sendo, s mesmas rogras de g evem sef iga a

orientacao do seu médice, respeilando sempre o horario, & dose e a duragdo do iratamonte, No interrompa o uso sém o
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indicado o dia da semana no qual cada comprimido revestido deve ser inganrdo. Tome um comprimido revestida por dia,
i 2 mesma hora, cam &gua ae necessrio. Siga a diragdo das flechas, seguindo 2 ordem dos dias da semana,

acelato ds cip 2 mg
ini i 0.036 mg
ipi - . . o Je | imido revestido
*oxido. 1 vermeiho, amido pre-gelatinizado, lalco, croscarmelgse sndlna.I(aatosa, laurilsultato de s6die, polimero

0
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INFORMAGOES AO PACIENTE
AGAG DO MEDICAMENTO: Artemidiss 35 & um medicamento indicado para o Wratamenta de doengas rolacionadas ags
horménios andréganos pluduzidascralu‘ organismo feminino. Cada comprimido revestido contém uma combinagdo de dois
horménios di 5: 0 acelato de {p com_pi 0 80 i
es(re?éninc] Devido & pequena quantidade de harmanias, Arfemidia® 35 & considerado um medicamento de baixa dose.
acelato de cg:mlamna iniba 2 Influéncia dos hormdnios andrb‘?anos. Portanta, & passival fralar doengas causadas pelo
aumento da produdo de andrdgenos ou por ma sensibilidade Indlvidual a astes horménlos. Durante a terapia com Arlemidis® 36
recuz-sg a lungdo excessiva das glandulas sebdceas, as quais um papel no da
acne o da seborrela. Isto usualmente conduz A resaiugdo das erupgbes da acne pre-existontes, normalmente verlflcada apos
3 a 4 meses de terapia. A oleosidade excessiva dos cabelos e pele geralmente desaparace mais cado. A perda de cabslo a
qual & frequentemente acompanhada de seborréia, nte diminui. O com idis® 35 & Indicado para
muleres em idade reprodutiva qus exivem formas leve de hirsutismo (excesso de pélo) 8, sm gamcular. nos ﬁasas de leve
8

até que tenha tomado todes os 21 revastidos. da carlela, realize uma
pausa de 7 dlas. Naste perioda, cerca de 2 a 3 dias apbs a ingesléo do Gltimo comprimido revestido de Artemldis® 35 deve
OROrrer Um h: 20 mensirual {; por privagdo harmonal), Inicie nova cartela no oitavo dia,
Independente de ter cossaco ou ndo o sangramanta. st significa que, em cada més, estard sempre Inicianda uma nova cartela
ng mesmo dia da semana e que ocorrerd o sangramento por privagao mais ou menos nos mesmos dias da semana.

» Quando nenhum outre contraceptivo hormonal tol utilizade no més anterlor . )

[nitie 0 uso de Ariemidis® 35 na primeirg dia de mensiruagdo, ou seja, tome o comprimido revastido indicade com ¢ dia da
semana corraspandenie ao primeiro dia ds sangramento. Por exemplo, se sua manstruagio iniclar-se na sexia-feira, lome o
comprimido revestido indicado "sexia-feira® na carlela, seguindo a ordem dos dias.

» Mudando de outro oral para 35 -

Inicio a tomada de Artemidls® 3§ apds o termino da cartala do contraceptivo que estava temando. Isto significa que ndo havera
rausa enire 2s cartelas. So o coniraceptivo qua esfteva tomanda apresenla comprimidos inativas, ou sa%a, sem principio ativo,
nlcle a tomada de Artemidis® 35 apds a ingestdo do Gltimo cemprimido atlve do contraceptivo. Caso %o saiba diferenciar ¢s
comprimidos ativos dos inatives, consulte seu madico. O uso do Artemldls® 35 também paderd ser inlciada mais tards, no
méximo até 7 dias da ingestao do Gltimo comprimido ative {intervato de pausa), ou no dla seguinte apés tor tomado o Gitima

aumento de pélos faciais. Entretanto os resultados apenas tornam-se visivels apds vérios meses . No

de mulheres com sindrome de ovérios policisticos SSOP)\ Artemidls® 35 aliviz os sinais de andmgemzaién, feva @
izagia dos pard derinos, & redugdo da formago de clstos e do volume ovariang e auxilia na regularizagio da

menstruagho. Devido & combinagio dos principios afives {acelalo de ciproteranafetinilgstradiol), Artemidis® 35 possui as

inativo do 3l anlerior.
» Hudendo da minlpilulz para Artemigig? 35 . ) .
Neste caso, deve-se dessontinuar o use da minipifula e iniciar a fomada de Artemldis® 38 no dia seguinte, no mesmo hordrig,
Utilize um métedo coniraceptivo de barreira {por exemplo: pressrvativo), caso fenna relagdes sexuais nos 7

mesmas gropriedades dos contraceplivos orais: quando 0 e lomada
de imidos}, a i e eng & muilo pequena. Portanto, 0 uso concomitanis dg outros contraceplivos
hormonais nag e necessdrio. Artamidis€ 35 pode lambém apresentar os mesmos efsilos benéficos dos coniraceptivos orais
binades {COGs): o sanFramenm torna-s¢ menas intenso e o periodo mais cuito, 0 que pode reduzit a ocorréncia de
iéncia de ferro. Além disso, @ menstruagdo fraquentemente torna-se menos dolorosa.

INDICAGOES DO MEDICAMENTO: Artemldise 35 & ulilizado no tralaments de doengas relacionadas aos horménios
andrégenos na mulher, tais come a ache, nat i ¢ nagualas g seborréia,
inflamagdes ou formagtes de nédulos (scne papulopustulosa, acne nodulocistica); queda excessiva de cabeios; casos layes
de hisurtisma {excasso de pélos} e sindrome ds ovarios policisticos (SOP).

RISCOS DO MEBICAMENTO: Artamidis® 35 n4o dove sor ulilizady na presenga das condigdes descritas a sequir.
Caso apresente qualquer uma dessas condigdes, infarme sau médico antes ds iniciar o use de Artemid|s® 35,

- histdria atuai oy anterior de prablemas cii 08 i com trombose. A trombose & a lormagéa
de um codguio de sangue, que pode ocofrer nos vasos sanguineds das pernas {tromboss venosa profunda), nos pulmoes
{embolia pulmonar), no cpragioftaqus cardiaco), ou em outras partes do corpo (vsJa o Item “Contraceplivos e a frombose®);
- histéria atual ou anterior ds ] e sangue ou o rompimenio de um vaso
sanguineo no cérebro; L

« hisidria aluat ou anterior de sinais indicatives de alaque cardiaco {como angina ou dor no peito) ou de um derrame {como
um ataque isquémico transitdrlo ou um paqueno derrama revarsival);

lsrrame cerebral, qus § causade por um coégulo

primeiros dias de uso de Artemidise 35.
'A Mudad?d‘osge contraceptivo injetdvel, Implante ou slstems intra-uterino (SIU) com liberagio de progestogeno para
rtam| dls!
Inicie o uso de Artemidis® 35 na data provista para a proxima Injegio ou no dia de extragio do implanie au do SIU.
Adicionalmente, utilize um método coniraceplivo de barreira {por exemplo: proservativo), caso fenha relagdes sexuzis nos 7
primeiros dias de use de Artemidis® 35.
Artamidie® 35 e 0 pés-parto
o pds-parlo, seu médico podera aconselhd-la a esperar por um ciclo mensirual normal antas de iniciar 0 uso de Artemidlgs 35,
s vazes, o uso de Artemidis® 35 pode ser antecipado com o consentimento do seu médico. Se estiver amamentando, discuta
primeiramente com seu médico.

Artemidis® 35 ¢ o sborto
Consulte seu médico.

0 qﬁ“ devo fazer no caso de esquecimento da tomads de 1 comprimido? . '

Se houver um atraso de menos de 12 horas So hordrio habitual, o efeito contraceptivo de Artemidis® 35 ¢ mantido.

Toma o comprimida revestide asquecido assim que se lembrar e tome o préximo comprimide ravestida, no hordrio habital,
Se houver um airaso de mais de 12 horas do horario habilual, o efeito cantraceptivo de Artemidis® 35 pode ficar reduzido, especiaiments
56 0 asquecimento cas tomadas ocorrar ho comego ou no final da carleia, Vaja abaixo coma praceder em cada caso especifico.

- historia de enxa%ueu acompanhada, par exemplo, de sintomas visuals, diticuidades para falar, fragueza ou
de qualquer parig do corpo; N

- diabste melilo com lesio de vasos sanglineos; . .
. hidsrdvia atual ou anterior de pancreafit (inflamag#o do pincreas), associada com niveis altos de triglicérides { um tipo de
gordura} no sangye;

< icterlcia (amav%lamemn da pels) ou dnanqagvave do figado; .

- historla atval ou anterior de cdncer, que pode se deservolver sob a influéncla de horménios sexuals (por exemplo: sdncer
do mama e dos drgdog genilals);

- presenga ou antacedente de tumar no figado (benigna ou maligna);
- presenga de sangramento vaginal sem explicagio;

- ocorréncia ou suspeita da gravidez;

- dyrante a amamentagéo;

+ hipersensibilidads a qualquer um dos componentas de Artemidis® 35,

$e qualguer um desles casos ocorter pela primelra ve2 enquanto estiver lomando medicamento do lips Artemidis® 35
descontinue o uso e consulte seu medico. Naste periode, outras medidas coniraceplivas ndo-hormonais cevem ser
empregadas (veja também o item: "0 que vocé deve saber anles da usar Artemldis® 35°).

ArtemIdis® 35 ndo dave ser utilizado por homens.

“Este medicamento 4 conlra-indicadc na faixa stéria pedldirica.®

“Informe a0 médica o apatecimento de reagies indesejaveis.”

*tnforme a0 seu médico se vock esté Jazendo use de algum outro medicamento.”

0 QUE VOCE DEVE SABER ANTES DE USAR Artemidis® 35

. i da ido na primelra semana de uso

Tome o comprimido ravastida 8squacldo assim que se lembrar {inclui-58 a femar dois reveslidos
de uma s0 vez} e coniimug 8 tomar os préximos comprimides revestidos no horério habifual, Utilize métodas contraceptives
adicionais (mélados da barveira - por exemplo: prossrvafivo), duranta os praximos 7 dias. Se teve relaghes sexusis na samana anlerior
a0 da tomada do imido ravestido, hé possi de engravidar, g to imedi a0 seu médico.

« Esquecimento da ¥ comprimldo ns segunda semana de uso .

Tome o comprimida revestido esquecide assim que lembrar (inclul-ss a possibilidade de fomar 2 gomprimidos revestidas de
uma 80 vez) & continue a tamar os proximos comprimidos revestids na horario habitual. O efeito contraceptivo e Ariemidls® 35
osté mantido. Ndo & necossério utillzar um método contraceptiva adicional.

- Esguecimento do 1 comprimido na segundz semana de uso

Escolha uma das duas opgdes abaixo, sem a necassidade de ulilizar um método conlraceptivo adicional:

1) Tome o comprimido revestido esquecido assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois comprimidos

revastidos de uma sd vez) e conlinus a tomar os proximos comprimidos ravestidas no hordtio habitual. Inicie a nova cartela

assim que terminar 2 alual, sam gue hsja pausa entre uma cartela @ outra. E possivel que o sangramento acorra somente

8pos o 16rmino da segunda cartela, No snlanto, pode ocorrer sangramento do tipo gotejamento ou de escaps, enquanto estiver

femando os comprimidas revestides.

2) Daixe da lomar os comprimidos revestidos da cartela atual, faga uma pausa de 7 dias, contando Inclusive o dia no qual

esquaceu de tomar ¢ comprimldo revestido ¢ inlclo uma nova cartela. Gaso dese{e manter o mesmo dia da semana para

infcio de tomada, a pausa pode ser manor de qus 7 dias. Por axempla; se z cartela fai iniciada em uma quarta-feira s
q ¢ tomar o imido revestlde na sexta-deira da Glfima semana, pode-se inlciar a nova carlela na quarta-feira

da semana seguinle 20 ssquscimento, pralicando, desta forma, uma pausa de apenas § dias. Veja asquema liustrative abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento:

Neste informalivo, sdo descritas varias situagdes em o uso do medicamento do tipo de Artemidis® 35 deve ser
ou e qua hd diminuicdo do seu efeito coniraceptivo. Nestas situagdes, devem-se avitar as ralagdes sexvais oy, antdo,
ulilizar adi métodos pli 5 como, par exemplo, preservalivo ou método de barreira.
Nio utiiize os métodos da tabetinha {do ritmo ou Ogine-Knaus} ou da lamparatura. Estes mélodos podem falhar, pois
medicamentos do fipo Arlemidis® 35 modificam as variagdes de temperatura e do muco cervical, que ocotrem durante o clclo
menstrual normel. Artemidis® 35 ndo prolege conlra infecpdes causadas pela HIV (AIDS), nem contia qualquer dosnga
sexualmente transmissive!. Artemldis® 35 fol prescrilo especialmente para vocd, N3o o compartilhe com outras pessoas.

“N&o use medicamento sam o conhacimanto do seu médico. Pade ser parigoso para a suz saide.”

0 uso de medicamento do lipy Arlemidis® 35 requer cuidadosa sUpervisdo médica na presenga das condiges abaixo.
Essas condigdes devem ser comunlcadas ao médico antes do inicio do uso de Arlemidls? 35:

- fumo;
- diabate;

- 8xcesso de peso;

- pressio altz;

- alteragaa na vélvula cardiaca ou al(p[afio no batimenta cardiaco;

- inflamagdo das velas (llebite superlicial);

- voias varigosas; .

~ qualquer familiar direto que j& teve trombase, alaque cardiace ou derrame;

- enxagueca;

- apitepsia; .

- voud ou algum familiar direto tem, ou 14 apresentou niveis aitos de colesterol ou triglicérides (um tipo de gordura) no sangue;

- algum familiar direto que jé teve cancer de mama;

- doenga do figado ou da vesl(cula biliar; X

- doenga de Crohn ou colite ulcerativa (doenga inflamatéria crénice do intestino);

- lupo erltematoso sistémico {uma doenga que afcta a pole do corpo inteiro); .

- sindrome hernolitico-urdmica {uma alleragdo da coagutlagdo sangdinea que causa insuficidncia renal);

- ansmia falciforme;

- condi¢do que tenha surgido pefa primaira vez, ou piorado, durante & %ravidez 2l u30 prévio de harménios sexuais como, por

exemplo, parda de audieo, porfiria (dnenpa matabolica], herpas gaslaeianalg lenga ds pels) e cordia de Sydenham ,sdaen(:a neurolfgice);

- fem, oy i cloasma ¢ lada da pele, i no rosto). Neste ¢asq, evits a

exposi¢do excessiva ao sol ou & radiagdo ultravioleta. Se algum destes casos ocorrer pela primeira vez, reaparecer ou
o hirspli

Dominge Segunda Terga Quaria Quinta Sexta Sdhado
Inigio da
e {2° o) o dia) (¢ dis)
-1 dia?
(° dia) {€* diaj (7° dig) (8° dia) (8* dia} {10° dia) {11° dia)
(Em g
o o s i . o i squecimsnto 16° dia
{12° dia) {19° dia) {14 dial (15° dia) (16° dia) 4o fomada do g dia)
comp. rgY.
Inicio da nova
(19° dia) {20° dia) (217 gia) cartela
Pausa Pausa Fausa i cams}. rev.
~1° diz

+ Mals da um comprimido ravestida esquecido
Se mais de um comprimido reveslido de uma masma carlela for esquacida, consulte seu médico. Quanto mais comprimidos
tevestidos ssqlenciais forem esquscidos, menor serd o efeito cohtraceptivo. Se nap ocorrer sangramenta ror privagio
hormonal {semethante & menstruagia) no intervalo de 7 dias, pede ser que esteja gravida, Gonsulle seu madico antes de
inigiar uma nova carlela,

1
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aglavar-se_enquanto estiver tomandy medicamento do Yipo Artemldis® 35 consulle seu médico. Se sydrgll_l
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¢ Artemldis® 35 o a trombose
Atrombose & a formagdo de um codgulo sangiineo qus pods interrompar a passagem do sangue pelos vasgs. A iombose is
V8285 0care nas veias profundas das peinas {trombose venosa profunda). Se este codgulo desprender-se das valas onde foi
formado, ele pods deslocar-se para as artérias puimonares, causando a embolia puimonar. A ocorréncia de trombose venosa
profunda & rara. O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso é mais elevado durante o primeito ano em usudrias de
primeira vez de conlraceptivo. Pode ocorrer tanto entre usurias como entrs nio-uswdrias da conlraceptivos orais. Tambam
pode ocorrer durante & gravidez. O risce de ocorréncia é maior entre as gestantes, sendo seguido pelas usudrias e,
4 drias de ivos orais. Os codgulos sanglimsos também podem ccorrer, ainda que muito
raramente, nos vasos sangiiingos do coragio {causando alague cardiago} ou do cérebro (gausanda derrame}, £m casos
extremamente raros, os coagules sanglinsos também podem ocorrer no figads, intasting, sins ou olhos.
Muile ocasionalments, a trombose pods causar incapacidade grave permansnte, podendo incfusive ser fatal. O risco de
acorréncia de um ataque cardiac ou derrame aumenta com a idade. Esta risco fambém estd aumentado entre usudrios
{umantes. Descontinue o consumo da cigarros durante o uso da contraceptivos orals, espacialmenta &a tem mais do 35 anos. Case
gcorra aumenlo da pressdo arterlal enquanto esliver Glilizando Artemidis® 35 ¢ provével que o médico pega-the para
e i 0 8. O risce de éncia de frombose venosa prefunda lica sumentado temporariamente no caso de
cirurgia, ou durante Imobilizagao proiongada (por exemplo, quando a perna & Imobilizada por gassa ou tala), Em usudrias de
conraceptivo (ou Artemidis® 35 este risco pode ser ainga maior. Em caso de internacao ou cirurgia programada, informe ssu
médico sobre o uso de Artemldis® 35. Pode sor que ele Ihe recomende a descantinuagdo do uso de Artemidiss 35 por vérias
semanas anles da cirurgia ou durants o periodo da imobilizagdo. Somsnte rainicie o uso de Artemidis® 35 apbs o
consentimento do seu medico. Se forem verificados possiveis sinais de trombose, deve-sa descontinuar a ingestas de
Artemidis® 35 e consuflar seu medico imediataments {veja também o item *Descontinue o uso de Artemldis® 35 e procure seu
médico imediatamente quando:*).

* Artem|dis® 35 e o cncer

0 céncer da mama & diagnosticado com freqiéncia um pouco malor entre as usudrias dos contraceptivos orais do que antre
mulheres de mesma idade que nao utilizam este método contraceptivo. Ests paqueno aumento no niimero de diagnosticos de
cncer de mama desaparecs gradualmente durante os dez anos seguintss 4 descontinuagao do uso do contracaplivo oral. No
emantc, nio se sabe Se esta diferenga e causada pelo contraceplivo. Pode ser que esta diferenca esteja associada i maior
Ireqiéncia com quem as usuarias de conlraceplivos orais consullam seus médicos. Dosta lorma, & delaccio da dosnga é feila
mais cedo. Em casos raros, loram absesvados lumores benignos de figado, e, mais raramente, tumoras malignos de ligado nas
audrias de conlraceptivos orais. Estes lumores podem causar hemmra?ias infernas. Em caso de dor abdominal intensa,
consulle o seu médico imediatamente. Foi observado que o cancer de colo uierina & mais freqiiente entrg as mulheres qus
ulllizam 03 coniraceptivos orais durants um longo periodo. Este fato pode ndo estar relacionada com o use do contraceptivo,
mas como o comportamento sexua! e outros falores.

» Artemidis® 35 a gravidez ¢ a amamentagdo
Artemidlas 35 ndo devs ser usado quando h4 suspaita de gravidez, durante a gestagio ou duranie & amamentacde. Informe
imediatamente ao seu midico se houver suspeita ou corréncia de gravidez durante o uso do medicamento, ou se estiver amamentando.

+ Artamidis® 35 ¢ outros medicamentos

O uso de alguns medigamentos pods afetar a aﬁio dos contraceptivos orais, reduzindo a sua eficdcia. lsso foi verificado com

medicamenios ulilizados ag iralamento da epilepsia (par exempla: primidona, eniloina, barbitiricos, carbamazepina), da

tuberculass (por exemplo: rifampicina e rifabutina} e com alguns (por exemplo: penigil i , 08

quais sko ulilizados no tratamento de ouiras doengas infecciosas, E possivel que ocorra interagdo também com
para da AIDS - Sindrome da Imunodeficléncia Adquirlda (por

it nos con| orais dos. Porfanto, as ¢
orais também se aplicam para o produta Artamidis® 35.
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0 que devo fazer em casa de distirbias gastrintestinals, coma vamlto ou diarréia intensa?

Se ocorrer vomilo ou diarréia intensa, as substincias ativas do comprimido revastido podem ndo ter sido absarvidos
sompiatamente. Se o vémito ocorrer no periodo de 3 a 4 haras apgs a ingestdo do comprimido revestido, § como se livesse
esquecido de tomd-fo. Portanta, deve-se seguir o mesmo procedimento indicado para ¢ esquecimento da tomada ds um
comprimido revestido. Cansulie seu médico em quadros ds diarréia intensa.

0 que devo fazer em caso de sangramentos inesperados?

Como ocorte com lodos os contraceptivos orais, pada surgir, durante os primeiros meses de uso, sangramenio intermanslrual

(%nlammanln 0u sangramento de escape), isto e, sangramento fora da época esperada, podendo ser nacassaric ¢ uso de

absorventes higi¢nicos. Dava-se continuar a tomar os comprimidos ravestidos, pois, am garal, o sangramanto intermenstrual

cassa aspontaneamente, uma vez que Seu corpo lenha se adaptada ao medicamenta (geralmsnis, apos 3 masss da tomads dos
I ides). Caso o nio cesse, torne-se mals intenso ou retnicie, consuile o seu médico.

0 que devo fazer &8 nio ocarrer sangramento?

8¢ lodos compiimidos revestidos foram tomados semfre o mesto hardrio, ndo houve vdmito, diarréla intensa ou usc
concomitanta ds outros medicamantos, é pouce provével que esteja gravida, Continue tomando Artemldiss 35 normaimente.
Caso ndo acorra san%vamemo por dois meses sequidos, vocé pode estar gravida. Consulte seu médico imediatamente.

Nao inicie nova cartela de Artemidis® 35 até que a suspelta de gravidez sefa afastada pelo seu médico.

Quando posso descontinuar o uso de Artemidis® 357

0 us0 de Arlemidis® 15 pode ser descontinuado a qualquer momenta. Porém, ndo o faga sem u canheciments do seu médico.
Sg nao dessja eny! apés 0 ysa de 35 consulle o seu médico para que ele |ha indigus ouiro
método contraceptivo. Se deseja engravidar, 8 racomendado que espere par um ciclo manstrual natural. Converse com o ssu médico.

Quando deve consultar o médico? § N
E recomenddvel que se consulle o médico regularmente para que ele possa realizar os exames slinico, geral ginecoidgico de
rolina e conlirmar se o uso de Artemidis® 3% pede ser continuada.

* Consulte seu médico assim que possivel quando:

. Falcabar ?uajquer algera%in na prépria saide, especialments quande snvolver aualquer um dos itens mencionados neste
informativa (veja também *0 que vocé deve sabsr antes de usar Artemidis® 35 & "Riscos co Mmedicamento® ~ rdo se esquega
dos dados 1siacionados aos seus familiares diretos);

- senlir caroge na mams; .

+ usar outros medi veja também * 35 e oulros medil )i

- licar imobilizada ou sofrer uma citurgia (consulte seu médico com amlscadéncia de, pelo menas, 4 semanas);

- tiver sangramento intensa e fora do habitual;

- esquecer de tomar alguns comprimidos revestides na primeira semana da cartala e tiver tido relagdes sexusis na periodo de
7 dias antes do esquecimento;

- ogorrer diarrdia inlensa;

- née tiver sangramenio pot dois meses consecitivos ou suspeitar de gravidez [ndo inicie nova cartela antes de sonsuitar seu médico).

axemplo: ritonavit), ¢ anlibislic [] contendo Erva de Séo Jodo (usada P para o

de eslado! ledic do tipo 35 também podem Interferir na eficdsia de outros
medicamentos. Portanto, informe seu médico sobre todo o qualquer madicamenta que esteja usando, antes do inicia, ou
durante o usa de Artem|dis? 35. Fambém informe qua estd tomando Artemldls® 35 2 qualguer outro médico ou dentista que
venha a lhe outro i Pode ser o uso adicional de um métado contraceptivo &, nests ¢aso,
seu médico |he dira por quanto tempo devera vsa-fo,

REAGOES ADVERSAS )
Informe seu mdico sobre o 0o reagies is i se forem graves ou persistentas, au se
houver uma mudanga ro seu estado de saige que possa eslar rzlacionada com o uso do produio,

» Reagdes graves

As 1eagies graves associadas a9 uso de Artemidis® 35 assim como os sintomas a ele relacionagos, esldo descritos no item
“Contraceplivos 6 a tramboss' » *Contracaplivos & o cdncer’. Leia estes itens com atengda e ndo deixa de conversar com o
seu médico, em ¢asa da dividas.

. o uso de 35 e procure seu médico imediataments quando se apresentar possivais sintomas
Indicativas de trombose, infarla do miocérdio ou derrame cerebral, como s relacionados abaixo:
- tosse de origem desconhecida;

- dor Intensa no peita que se lrradia para o brago esquerdo;

- falla de ar;

- dor de aahu%a mais torle, prolongada e fora do habitual ou enxaquesa;

- perda parcial ou complsta da vislo ou visho dupla;

- dificuldade ou impessibitidage de falar;

- mudanga repenlina dus sentidos: audigdo, olfato ou paladar;

- tontura ou desmaio;

- fraqueza ou adormecimento em qualguer parte do corpo;

- dot intensa no abdome;

- Inghago ov dor intensa ras petnas,

As situagdes ¢ os sintomas acima, sdo descritos ¢ explicados am mais detalhes nos tapisos anteriores deste informativo.
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Gomo proceder no case de uma Ingestao acidantal de Artemidis® 357

Néo foram observados efeitos nocives graves apés a ingestdo de varies comprimidos revestidas de Atlemidis® 3§ de uma
dnica vez. Caso isto ocorra, podem aparecer nduseas, vomilos ou sangramento vaginal. Se a ingestdo acidental nearzer com crianga,
cansulte um médico.

PRAZO DE VALIDADE
O niimero do Ivte e as datas de fabricagho e de validade estdo impressos no sartucho do medicamento.
Ndo use o medicamento cam o prazo de validade vencida. Antes da usar, obssrve o aspecto do madicamenta,

CUIDADOS DE CONSERVAGAD

Mantar & tempetatura ambiente (15°C 8 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco,
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANGE DAS CRIANGAS,
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS

+ Farmacodindmica .

A unidade polissebécea, que consiste na giandula sebicea e no ‘OHGUIUJJHOSO. £ um componente da pele sensivel 4 agdo de
andrdgenos. Acne, seborréla, hirsutismo ¢ alopacta androgénica sdo condigdes clinicas rosuitantes de alteragdos heste drgdo

Consuitas / exames médicos

Antes de Infclar oy retomar o tratamanto com Artemidis® 35 & nacessdric obter histérla clinica detaihada e realizar exame
cliniea completo, considerando os ilens descritos em "Contra-in 8 P € 1 ;
acompanhamentos devem sat repetidos periodicamenta durants a terapia com Artemidis® 35, A avaliago médica peritdica 8

or exemplp, um ataque isguémico fransitbrio, etc.) ou fatores de risco

porque as contr p es
{par exemplo, historia tamqllial de tromhose arterial ou venosa) podem aparecsr pela primsira vez dutante a utilizagdo do
anticoncepeional. A frpﬂl‘:énnia 6 a natureza destas avaliages devem ser adaptadas a cada usudria, mas devem, em geral,

ineiulr atengdo especial & presséo

arlerial, mamas, abddmen e brgios pélvicos, incluindo citologia cervical, As usurias
49 lipo idis® 35 ndo protegem conira infacgdes causacas pelo HIV (AIDS)

deverm ser e qu

3
8 outras doengas sexuaimanle transmissiveis.

Redugio da eflcécla
0 efetlo conlraceptivo do Artemld

|s# 35 pode ser reduzida nos casos de esquacimento de tomada dos comprimidos
i5 ou i com outros medicamentos {vefa itens *Posclogia’ ¢

Tevestidos, distirbios
“Intaragdes medicamentosas’).

Redugdo do controle ds giclo

Camg’ ocorre com lodos o

podem sury

i ir i oy de
escape), especialmente durante os primelros meses de uso. gorlam_n, a avaliagio de qualquer sangramento frregular somente
seré significativa apds um intervalo de sdaplagio de cerca de trés ciclos. Se 0s sangramentos irregulares persistirsm ou

gcorrerem apas ciclas anterioimente

requlares, devem ser consideradas czusas nao-hurmonais e, nostas casas, séo indicados
para exclusdo do neoplasia ou gestagdo. Estas medidas podem incluir & realizago

alvo gne nodem ser causadas pelo sumento da sensibilidede ou niveis elevados de andrégeno no plasma.

conlidas no Artemldis® 35 & 0 estado 16r0g. © acetato de ciprole um
compelitivo do receptor de androgeno, apresenta efeita inibitorio nas células aivo s produz dlminm?ec da cancgnuaqiu de
andrégeno no sangue através de um efaito antigonad ). efail & amgliada pelo elinileslradiol
que reguia o aumanlo, assim com a sintese de globulinas de ligagdo aos hormonios sexuvais (SHBG) no pasma. Desss modo,
raduz o andrdgeno livre hiologicamenie presente na circulagdo sanguinea, O Iralamento com Artemidis® 35 leva, geralmente
apds 3 & 4 meses de terapia, & rasolugdo das erupees da acne preexistenis. A oleasidade excessiva dos cabelos & pele
sralmente desaparace mais cedo. A alopacia, a qual 4 acompanhada fraquentemante de sehorréia, diminui do mesmo moda.
m mutheres que exibem formas leves de hirsutismo s, em particular, nos casos de feve aumento de pélos facials, 05
resyliados apenas lornam-sa aparentss apds vérios mases de Iratamento. O sfeilo coniraceptivo do Artemldis® 35 baseia-se
na interagdo de diversos fatores, sendo que os mals importantes sdo inlbigio da ovulagdo ¢ alteragdes na secresdo cervicat,
Além da protecdo conira gravidez, as trogénio / p! ~ além das di adversas
- propriedades positivas: o ciclo menstrual foma-se mais ragular, & menstruagdo frequentemente menos dolorosa e o
sangramento menos intense, o qus, neste Uitimo caso, pode reduzir a de de i de ferro.

+ Farmacacinética

~ Acetato de clproterona

Absorcfo; O acetato de ciproterona, adminishrado por via oral, & rapida e complefamente absorvido. Os niveis séricos
méximos de 15ng/mi séo alcancados em cerca de 1,6h apbs administrago de dose Gnica. A biodisponibili € de corca de 8B%,
Distribuicao: O acslate de cidpmtemna liga-s6 quase que exclusivaments & albumina sérica. Cerca de 3,5 a 4,0% das
congentragdes séricas totais do acefato de ciprolerona apresentam-se Sob & forma livre, O aumento nos alveis de SHBG
a

£ possivel que em algumas Usudtias nao ocorra

© sangramanto par privagdo curante o intervaio de pausa. Se

da curetage. ¢
a ystdria ingeriu 03

sagundo as dascritas no Hem "Posologia®, & pouco provavel que esteja

grévida. Perém, ss ¢ anticoncepcional ndo tiver sidn_ingsrido‘cnngtamanla flo ciclo em que houve ausdncia da sangramanto
Ppor privagéo, ou se nao ocorrer sangramento por privagio em dois ciclos consecutivos, deve-ss sxeluir a passibifidade de
gestagdo antes de conlinuar a utilizagdo do COC.

Gravidez o lactagdo:
A administracde de Artemidis® 35

& contra-indicado durante a gestagio. Se a usudria engravidar durante o uso de

eve-52 0
A adminisiragéa de Artemidlst 35 também & contra-indicada durants a lacla 0. O acetato de ciproterona é excretado com o

fglte materno. Cerca de 0,2% da dose materna 114 atingir
Duranie o perfode de laclagio, 0,02% da dose matena di

leite materno.
IANT_ERAQO_ES MEDJCAIAENTOSAS'

neonato através da leite, em uma pruruvqio de cerca de tmcglk(P.

0
dria ds elinilestradiol poderia ser transierida ao neansto alravés

comp & contida em

enirg contendo inagd frogénip / 100 n i
Artemidia® 35 e ouiros 1armacos podem Floduzir sangramento de sscape efou dlmfnun;ao da elicacia do efeile contraceptivo.

As seguintes inferagdes enconiram-se rel

(a1adas na literatura,

Metabolismo hapdtico: interagiies podem ocorrer com idrmacos q]ua induzem as enzimas microssomais, podsndo resultar em
aumento da dapuragia dos horménios sexuais coma, por sxempla, com fenitoinas, barh primidena,

8 fambém com

felbamata, ritonavir, grisesfulvina e produtos contendo Erva de Sio Jodo.

éncia com a circulagio &

hepdtica: alguns relatos clinicos sugerem que a circulagio éntero-hepilica de

(globulinas de Ii%acio aos hormdnios sexvais) induzido pelo etinilesiradial ndo afela a ligagdo do acataio d
proteina sérica. O volume aparente de disiribuigdo do acetato de ciprotazona & de cerca de 986 + 437 |
Mstabollsmo: O acetato de ciproterona ¢ quase que ente 0 0 ito principal no plasma foi
identificado como 15-bala-OH-CPA, o qual & formado via enzima CYP3A4 do citocrome P450. A taxa de depuragéo a partir do
sor0 & de cerca de 3,6mifmin/kg.

Eliminagdo: Os nivels sérlcos do acetato de ciproterana diminyem em duas tases, carasterizadas por melas-vidas de cerca de
0,8 horas e 2,3 - 8,3 dias. O acetalo da ciproferona & parcialmente exerelado na forma inglterada, Seus metabslitos sdo
excrelados pels vias uringria ¢ biliar na proporgdo de 1:2. A mela-vida de excregdo dos metabdlilos & de corca de 1,8 dias.
Condigdes no estado do equiifbrio: A larmacosinélica do acetate de ciprolerona néo é influenciada pelas niveis de SHBG.

Apos ingestdo didtia, os nivels séricos do acstato de ciproterona aumentam cerca ds 2,5 vezes, atingindy as condigies do

estado de equillbrie durante a segunda metade de um ciclo de tratamenta,
« Etinllestradiof
Absorgdo: O stinilestradiol, administrado por via aral, & rapida s complstamente absorvido. Niveis séricos maximos de carca

ds 71pg/mi sdo alcancados em 1,6 horas, Durante a absorgéo ¢ metabolismo de primeira passagem, o elinilgstradiol &
i i iDili oral média de i 45% com uma ampla variagio

interindividual de cerca de 20 a 65%.
Distribuigdo: O etinilestradiol llga-se altamente ¢ inespecificamente & albumina sérica (aapmxlmadamenle 98%) e Induz um
aumento nas concentragdes de SHBG. Foi determinado um volume aparente de distribuigdo de cerca de 2,8 - 8,6 1fkg.

ismo: O stini iof estd sujeito & conjugagdo pré-sistémica, tanto na mucasa do intastino delgado como no Hgado.

ey = % . 4
2o aromatica, mas com formagio de diversos melabdlilos hidroxilados o

estragénios pode diminuir qui’ndo [
podendo reduzir

.
ilo

fibidtico, como as e A
concontragdes do etinilestradlol, Pacientes sob lratamanto com qualquer uma das substanclas acima
o 0

ds barreira ou escolher um oulro métedo

citadas devam uiiiizar

contracspliva, Durante o periodo em que esfiver fazende uso de algum madicamenta induter das enzimas microssomais, ¢

método de barrsira deve ser usado concomitantemente, assim como nos 28 dins posteriores a sua descontinuaﬂ;ﬁa. As

Pacientes tratadas com antibiéticos
d i a

dovem ulillzar o mélodo de barrelra durante o tratamento com os mesmos 6 ain

a por 7
ue sdo indutores de enzimas

dias apbs &

¢ q
microssomais, para os quais deve-se mantet o uso de método e barreira por 28 dias apés a descontinuagio dos mesmos. Se
a hecessidade de utiiizagko do método de barreira estender-ss além do finaj do Artemldis® 35 8 paciente devera iniciar a
cattela seguinte imediatamente apés o tarming da carlela em uso, sem proceder ao intervalo habitual da 7 dias.

como g contidz no Artemidis® 35 pod_em‘lmelle'rir ng

conte:
metabolismo de oulros firmacos como, por exemplo, da { G " as ag alica e
tecidual podem ser afetadas. Deve-se avaliar também as informagdes contidas na bula do medicamento uilizado
concomitantaments a fim de identiticar interagdes em potancial.

REAGOES ADVERSAS

Para informagdes mais detalhadas s
Foram obssrvadas as seguintes reagi
estabelecidas:

obre reagdes adversas graves, consultar o item *Precaugdes e Advertdnclas”. X
365 adversas em usurias de Artemldise 35 sem que as exatas causalidades tenham sido

- distdrbios nos ofhos: intolerancia a lantes de contato; .
- glstirblos gastrointestinals: nausea, vdmito, dor abdominal, diarréla;

- distirbios no sistema imunologico:

ipersensibilidade;

E
metilades que estdo ‘Jresenus nas formas livre & conjugada com glicuronidios e sulfato. A taxa de d ¢io do
& de aproximadamente 2,3 - 7 ml/min/kg.

Eliminagdo: Os nlveis sdricos do stinilastradiol diminuem em duas fages de ¢ 1 por meias-vidas de
carca 1 hora a 10 a 20 haras, tespoctivamente. O etinilestradiol ndo § eliminado na forma inalterada; seus metabélitos sao
eliminadas com meia-vida de aproximadamente um dia, A proporgio de excredo & de 4 {urinal: & {bile).

candgées flo esiado da equilibrio: As condigées no estado de aquilibrio sdo alcangadas durants a segunda metads de um
ciclo de tratamento, quando os niveis séricos ds etinilesteadiol elevam-se em 60%, guando comparades com dose Unica.

INDICAGOES
Parao

- distétbios

relengdo de liquida, aumento ou diminuicae do peso corporal;

et
- dislibios no sistema nervoso: cefaléia, enxaqueca, aumento ou diminuipdo da libido, estados depressives, alteragdes de humor;

« distrkios no gistama

8 nas mamas

secregao nas mamas, sacregio vaginal;

: o, oy
- distirbios culinsos e nos lecidos subcuténeos: erupgao culanea, urlicaria, erilama nodoso ou multiforme.

ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS
O uso de esterdides presenles

om
parametros bioquimicos das fungdes

for_exemplo, glabulina de ligagio a

ml Squda i iar os resultados de cerlos exames laboratorials, incluindo
hepatica, tireoldiana, adrenal g tenal; nivels M de protei

@ fragd o i ds
e fibrindlise. As alteragdes geraimente permanecem dentra do intervale faboratorial

Artemidis® 35 deve ser tamado regulatmente, & fim de alcangar a eficdcia e o efelto contraceptivo, O uso de contracapgdn
hormonal deve ser descontinuade antes da uso de Artemidis® 35, O regime posol6gico de Artemidis® 35 ¢ similar a0 da

maiaria dos santraceptivos orals cambinados. Porianto, as mesmas regras do administragio devem sar seguidas. A ingestan
irreguiar pode levar & sangramentas intermenstruals, atém de reduzir a eficicia terapsutica e o efeito contraceptive de

de digtirbios androge na muther, {ais como a acna, princi nas formas P
& naquelas acompanhadas dg seborrsia, Infiamagées ou formagées da nodulos (acne ache normal.
alopeeia géncia; casos leves de hi 5 sindrome de ovérios policisticos (5015). POSOLOGIA
CONTRA-INDICACOES )
contenda inages de eslro?ul nfio devem ser ytilizados na presenga das seguintes condigdes:
- presenga ou hisldria de processes Iromboliticos {‘(lambnambdhcns Jarleuals ou venosoes) como, por exemplo, trombose
venosa profunda, embolia pulmonar, infarto do mlacardia; ou de um acidente vascular cerebral;

istria de enxaquaca com sintomas nauroldgices focais;

- diabete melito com aiteragdes vasculates; . X

- a presenga de um fator de risco grave ou milipls fatores da risco para a tromhose arterial ou venosa, lambém pode
representar uma conira-indicagho {vela ifem *Pracavclies e Advenénciﬂs'r;

- presenca ou histdria de pancraalile associada a hipertriglicemia grave; .

- presenca ou histdria de doenga hopdlica grave, enquanto os valares da fungio hepdfica ndo ratornarem 2o narmal;

- presenca ou histdria de tumores hapaticos {berignos ou maliénos o

- dlagnostico ou suspsita da neoplasias depsndantas de esterdldes sexvais {exemplo: dos érgios genitais au das mamas);

- ﬂrasanqa ou fistoria de sintomas efou sinais prodrémicos de trombose {por exemplo: ataque isquémiico transilério, angina pectoris);

- vaginal nfo

- suspeita ou diagnstico de gravidez;

- lactagho;

- hipersensialiidade a qualquer um dos compansnles do produte.

Se alguma das condigdes ciladas antetiormente ocorrer pela primeira vez durante o uso de medicamentos contendo
combinagdes de sslmgunia / progsstageno, a sua ulilizagao dave ser descontinuada imedialamants.

0 produte nao esié indicads para pacientes do ssxo masculing,

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
A experibnciz olinica e epi com madi contendy ¢bes de ic | £0MO na caso
do Artemlid|s® 35 baseia-se i ivos orais {COCs). Portanto, as precaugdes
abaixo relacionadas com o uso de COC lambém se aplicam ao produlo Artemdis® 35. Em caso de ocorréncia de qualquer uma
das condigbes ou fatores da risco menclonados a sequir, o3 benaficios da utilizagio de Arlemigis€ 35 devem ser avaliados
frants aos Eosslvass riscos para cada paciants individualments o discutidos com 2 mesma antas de oplar pelo inicio de sua
ulifizagdo. Em casos de 60 0U pela primgira vez de qualquer Uma dessas condigdes ou
fatores d risco, & pacientas devs enlrar em contalo com seu madico, Nestes ©asos, 2 continvagdo do use de Artemidis® 35
deve ficar a critério médico.

Distirblos clreulatdrios .

Estudos epidemiologicos sugerem associagio entre a uliizagdo de anticoncepcionais e um risco de distirbios
tramyoambolicos e frombdticos artarials e venosos, camo infarto do miscatdio, acidente vascular cerebral trombase venosa
rofunda ¢ embolia pulmonar. A ocorréncia destes eventos é rara, Durante o emprege de quaisq]uar COCs, pode ocorrer
romboembolismo venoso (TEV) que se manifesta como trombose vanosa profunda elou embolia gulmonar.Q risca de
ocorréncia de tromboembolismo venoso & mals elevado durante o primgiro ano em usvérias de primeira vez dg COC. A
incidéncia aproximada de TEV em usudrias de coniracsptivos orais conlendo estrogénio em baixa dose {<0,056 mg de
etinilesiragiol) & até 4 por 10.000 usuarias ao ano. Em casos &) ra70s, tem sido ob; 4 éncia de tromboss
am oulros vasos sanguineos - comg, gor exemplo, oin veias e arlérias hepdlicas, mesenléricas, ranais, carebrais ou
retinfanas, em usudrias de GQCs. Ndo ha consenso sobre a assoclagdo da ocorréncia destes eventos e o uso de COCs.
Sintomas de procassos trombaticos/tromboembélicos arteriais ou vanosos, ou de acidente vascular cershral, podem incluir:
dor eigu inchago unilatsral sm membry inferior; dor tordcica a?uda e intensa, com ou sem irradiagéo para o brago esquerdo;
dispnéfa aguda; tesse de inicio abrupto; cefaléia nac-habitual, inlensa e prolongada; perda repentina da visio, parcial ou
totat; dislipidemia; diplopia; dlslorfﬁus ha fala ou afasia; vertigem; calapso, com ou sem convulsis focal; fraquaza, diminuigio
da sensibilidade ou da forga mofora afefando, de forma repentina, um lado ou uma parle do corpo; disiurbios motores;
abdomen agudo.O risco de Processas {rombéticosiirombosmbélicos arterlais ou venosos, ou de acidente vascular carebral,
aumenta com o aeguintes fatores: idads; tabagismo (com consumo elevado de vigarros e aumento da idade, o risco torna-se
ainda maior, espaciaimente sm mulheres com idade superior a 35 anos); histéria famitiar raslliva {ista &, trombgembalisma
arterial gu venoso detestado em um {a) Imdo (3} ou em um dos pragenitores em idads relatlvamente fovem) = se hd suspelta
ds pradisposicao heraditéria, a paciente deve sey encaminhada a um especialista antes de decidit pelo uso de qualqusr COC;
obesidade (indics do massa corpérea superior a 30 kg/m'); dis ! patia; flbrilagdo
atrial; imobilizagdo prolongada, clrurégla de grande porle, qualguer intervancio cirirgica em membros inferiorss ou trauma
axtenso. Nastes casps, ¢ aconselndvel descontinuar o uso do COC {em caso de cirurgia proF!amadu, & aconselhavel
descontinuar o uso do GOC com, pelo manos, quatro semanas de antecedéncia} e nao rainicid-lo aié, pelo menos, duas
semanas apbs o fastabelecimento, Nio ha consenso gquanto a possival influéncia de velas varicosas e da tromboflebite
perfi 2 génese do venoso. Deve-se considarar o aumento do iseo de trombosmbolismo o puetpério
(veja ftem “Gravidez e iacta_ﬁau’),. Qutras cordigdes clinicas 7ua também {ém sldo associadas aos sventos agversos
circulatdrios sdo: diabete molito, sindrome de ovério policistico, (upus eritemstose sistémico, sindrome hemolitico-urémica,

Artemidis® 85.

Como tomar os comprimidos revestidos:

Os comprimidos ravestidos devem

aproximadamente o mesmo horéric e

ser ingeridos na ordsm indicada na cerlela, por 21 dias consecutivos, maniendo-se
6 necessdrio, com pequena quantidade de liquido. Cada nova sartela & inigiada apés um

intervalo da pausa de 7 dias sem a ingestdo dos comprimidos, durante o ual deva ocorrer sangramenta por privagdo hormonat

(em 2 - 3 dias apds a ingestdo do dflimo comprimido). Este sangramento pode ndo ser cessado antes da inicio de uma nova cartela.

infelo do uso de Artemidise 35:
No caso da paciente nap ter ufilizad
{1° diz de sangramenio menstru

o coniraceplive hormenal no més anterior, & ingastéo deve ser iniciada no 1° dia do ciglo
al), Sa paciente estiver mudande de um oulio anliconcspcional, deve comegar

preferencialmenta no dia posterior 4 Ingestao do ultimo alive do ¢ ysado an oy, no
maximo, no dia seniumie ao Ultimo dia de pausa ou de tomada de comprimidos inativos. 5o a paclente estiver mudznda dg um
1

método_ cantracep

liberacéo de progestageno), poderd iniciar o uso

relirada do implante ou do sistema |

minipilula, inje¢do, implante ou sistema inira-utering com fiberagdo ds sar
método da gar_valm_ nos 7 primeiros dias da ingestdo. Apbs anartamenlo da primeiro lrimestre, pode-se iniciér o uso de
m

57 35 em qualquer dia no caso da minipifula, ou no
ntra-utering, ou no dia pravisto para proxima injagdo, Nss(e.s 1rés casos
u

vo contendo somente pmgaslégeng t(mi?mﬂula, Injegdo, implants ou sistema intra-uterino (SlUA com
5 Artem

ia da

de adolar medidas caniraceplivas adicionais. Apés parto ou abortamento g2

sel
segundo trimeslra & racomendavel iniciar uso de Artemidis® 35 no periodo entrs o 21° & 0 26° dia apés o pracedimento. $2

cumag;v em pefiods fas_tenm, deve
g ja tiver ocorride rel

-s8 aconselhar o uso adicional e um método de barreira nos 7 dias Iniciais de ingestao.
2¢do sexual, deve cartificar-se de qua a mulher nfio esteja gravida antes da iniciar o uso do Artem|dis® 35

ou, entdo, aguardar a primeira menstruagio. Para actantes, veja “Gravidez e Jactagao’ no ltem “Precaugdes e adverténcias®.

Comprimlidos esquecidos:
§e houver transcorrido menos da 12

haras da horkilo habitual de ingestio, a prategds contraceptiva nio serd reduzida.

Ausudria deve tomar imediatamente o comprimida revestido esquecido e cantinuar o restante da carlefa no horario habitual.

88 houver mais da 12 horas, o efeila contracaptiva podg estar reguzido neste ciclo. Neste caso, deva-se fer am mente duas regras bésic

1) A ingestdo dos comorimidos revestidos nunca deve ser interrompida por mais de 7 dias;
2) Sao necessrios 7 dias de ingestdo continua dos comprimidos ravestidos para conseguir supressdo adequada do elxo

ritica didria, pode-se usar a seguinte vrientagdo: se o esquecimento

ocotrey na 1* semana, a usudria geve ingerir |m9dra(amenla 0 (ltime comprimido esguecido, mesto qus iss0 signlflque a

ingesiag simulténea de 2 comprimidos. O3 comprimidos revestidos restanies devem ser lomados no horario habi

ual. Além

disso, deve-se adolar um método de barraita (par examplo, presarvativol, durante os 7 dias subseqitanles. Se fiver ocorrido
ralagdo sexual nos 7 dias anleriores, dave-se considerar a possibllidade de gravidez. Quanic mais comprimidos revestidos
lorem esquecidos e mais perto astiverem do intervale normal sem tomadas de comprimidos {pausa), maior serd o risco de
gravidez. 'Se o esquecimento ocofrau na 2° semana, a usuéria deve tomar i o \ltimo i quecldo,
mesmo qua isto signilique a ingastdo simultinea de dois comprimidas e deve continuar tamando o resiants da cariela no
hordria habitual. Se, nos 7 dias precedentes ao primaira comprimido ssquecido, tados o5 comprimidos tivarem sido fomados

conforma as instrugBes, nio & necessaria qualquer medida adicional, Porém, sa isto nao tiver acorrids, oy se mais do que um
comprimido tiver sido esquecido, deve-se aconselhar 2 adogdo de precaugdes adicionais por 7 dias. S¢ o esquecimento

ocorreu na 3° semana, o risco de redugdp da eficdeia

& intinente pela proximidade do intsrvalo sem ingestéo de comprimido

{pausa). No eatanly, ainda sz pode evilar a redugdo da proteio conlraceptiva ajustando o esquama de ingestdo dos
comprimidos, Se, nos 7 dias anleriores ao primeiro comprimido esquecido, a ingastds foi feita correlaments, a usuaria poderd

seguir qualquer uma das duas opgBes abaixo, sem precisar usar metodos contraceptivos adicionais.

Se nao for este o caso, ela deve sequir a primeira opgdo e usar medidas contraceptivas adicionais durante os 7 dias seguintes:

1) Tomar o lfimo comprimido esquacido imadiatamente, mesma que isto signifique a ingestao simultanez de dois comprimidos

8 continuar fomando os comprimigos
alual, ista &, sem o intervalo de pay
da segunda carteia, podendo ecorre

seguiqtes no horério habitual, A nova cartela deve sef iniciada assim que acabara cartsla
sz habilual entie slas. E pouco provéval que ocorra sangramento por privagdo atf o final

F gote[amento ou sangramento de escape durante os dias de ingestao dos comprimidos:

2) Suspender a ingesido dos comprimidos da cartela atual, fazer um inlervalo de até 7 dias sem ingastde dos comprimidas

gnc!umua 05 dias em que asqUscEU

de fomé-(as} e, a seguir, iniclar uma nava cartela.

6 nio ocarrer sangramento por privagho ne primeiro intervale normal sem ingestio do comprimida (pausa}, deve-se
considerar a possibilidade de gravidez.

patologia intestinal Inflamatéria crénica (doenga de Crohn ou colite ulcerativa) e anemia falciforme. Um aumento da q
ou da Infensidade de enxaquecas durante o uso de COCs pode ser motivo para a suspensdp imediata do masmo, gada a
possibilidade deste quadro represantar o inicio de um evento vascular carebral. Os falores bioguimicos que podem indicar
E.redisposil;ip hereditdrta ou adquirida para trombose arterial ou venosa incluem: resisténcia & proleina C alivada (PCA},

em casa de distt
No caso de distirbios gastriniestinal
o gcorrer vomitos dentro de 3 a 4
para gsquecimento dos comprimido;
rotirar o?s) imido (s) adi

s, a absorgho pode ser completa s medldas conlraceptivas adicionals devem ser {omadas.
horas arbs aingsstdo de um comprimido, deve-se seguir & mesmo procedimento usado

s tavestidos, se a usuaria ndo quiser alterar seu esquema habitval ds ingestao, deve
de oulra cartgla.

p i nia, deficidncias de Il, de proteina G e do proteina S, anticorp
anticardioliping, anticoagutante lipico). Na avaliagao da relagha risce-beneficio, o médico deve

que 0
adequado da uma condigao clinica pods reduzir o risco associado de irombose e tlua o risco associado 2 gestagdo § mais
elevado do que aquele associado a0 ys0 de COGs de baixa dose (< 0,05 mg de etinllesiradiol).
Tumgros
Em aiguns estudos spldemialogicos, foi relatado aumento do risco de cancer cervical em usudrias de COCs por periodo
No entanto, la sabre a axtansdo em quo esta acorréncia possa ser atribulda aos efeitos do
comportamenio sexual & a outros falores, tais como o papilamavirus humano SHPV). Uma meta-andlise de 54 ssludas
epidemioldglces demonstrou qua existe paqueno aumsnto do risco relativo (AR = 1,24) para cncer de mama diagnosticads
em mulhsras que eslejam usando / Este auments di 9! em alé 10 anps subseglentes &
suspensdo do uso do anticoncepcional. Uma vez que o cncer do mama & raro em mulheres com idade inferior a 40 anas, o
aumento o kimeto de diagnosticos de cancer de mama em usudrias aluais & recentos ds COCS & paguero, se comparago ao
risco fotal de cancsr de mama. Estes estudos ndo fornecem evidéncias de causalidads. O padrao observade de aumento do
tisco pode ser davido ao diagnbstico precoce de cincer do mama em usvérias de COGs, aos efsitos bichicgicos dos COGs ou
i_cthmagéu de ambos. Os cases de cncer da mama diagnosticados em usydrias de primeira vez de COGS tendam a ser
engs gados do que 05 ! am mulheres que ninca utilizaram COCs. Foram ebservados, am
4508 raros, lumores hepalicos benignos e, mais raramenle, malignos em usudrias do COCs. Em casos isolados, estes
fumores ! int} com 1isgo de vida para a paciente. A possibilidade de tumor hepalico deve
ser consitierada no diagndstico diferancial de usuérias da COCs que apreseniarem dor intansa em abdomen superior, aumenta

do tamanho do figado ou sinais de hemorragia intra-abdominal.
Qutras condlgdes X
Mulheres com hipertrigliceridemia, ou com histéria familiar da mesma, podam risgo de d i
pancreatite durante o Uso de COC. Embora tenham sido selatados ciscretos aumentes da presséo arterfal em muitas usuArias
de COCs, 05 casos de relevancia clinica sdo raros. Entretanlo, no caso de i & hi &
clinicamente significativa, & prudente que o médice descantinue o uso do produto e Irale a hipertansdo, Se for considerada
aprpggiadn, 0 uso do anticoncepcional pode ser reiniciado, caso 0s niveis prassoricos ss normakizem com o uso de terapia
i rransia ou 0 das sequinies condigdes, tanto duzants a gesiagio quanto durants
o uso de COG, no snlanto, a evidincia de uma assaciagio com o uso de COC § inconclusiva: ictericia efou prurido
relagionados & colestase; formagie da calculos biliares; porfiria; lupus eritematoss sistémico; sindrome hemolitico-urémica;
coréia de Sydsnham; herpes gestacional; perda da audigdo relacionadz com & otosclerose. Os distirbios agudos ou cronices
da fungao hepatica podsm requerer a descontinuagdo do uso da COC, até que os marcadores da fungdo hepatica retornem aos
valores notmais. A racarréncia de icteticla colestatica que fonha ocarrido pela En’meiva vez durante a gestaglio, ou durante g
uso anterior de asterdides sexuais, sequer a desconlinuagio do uso de COCs.Embara s COGs possam sxerce: elailo sovia
a resisténcla periférica & insulina o sobre a folerincia 4 glicose, ndo hd qualquer gvidéncia da necessidade de alteragio do
regima terapéutico em usudrias de COCs ds baixa dose (< 0,05 mg de elinilestradiol) que sejam diabélicas. Entratanto, dave-
sa manter cuidadasa vigitdncia enquanto estas pacientes estlverem ufilizanda COCs.
0 us de COCs fem sida associado & doenga de Crohn e 2 colite ulcsrativa.
Qcasionalmente, pode ocorrer cloasra, sobreludo em usudrias com histéria de cloasma gravidica. Mulheres predispostas ao
desenvolvimento de cloasma devem evitar exposicao ao saf ou 4 radiagio ultravioleta anquanto estivérem usando COCs,
[ b i

Nos casos de pacientes que sofrem da hislismo lersm os sintomas os au aym
causas (tumor produtor de androgeno, defsito da enzima adrenal) devem ser através de di

as

Duragdo do
Depends da gravidade dos sintomas

de androgenizagio e da resposiz do tralamento. Frequentemants, o tratamento deve ser

rodlizado por vérios meses. Acte e seborréia, geralmente respondem mais rapido a0 fratamento que hirsurlismo e alopécia.
Apos a emissdo dos sintomas, recomenda-se prolongar o ;‘réatamanlo por, pelo menos 3 a 4 ciclps. Se varias semanas ou
\ et 3

mases apds o final do iratamenlo acorrerem recidivas, nip

Em gaso de

incor Artemidls® 35 He.
apds o términa do tratamento, deva-se considerar a retomada imediata

5 sinais dg p
do tratamento com Attemidis® 35. De modo gmaﬁ & pouco provavel obter-se um resultado de imediato, pariicularmente no
caso de sindrome de ovarios policisticos (SOP).

SUPERDOSE

Nio hé relajos de efeitcs delelérios graves decorrenies da supardose, Os sintomas que podam ocorrer nesses casos sio:

néuseas, vomito e, em Uslirlas |
sintomético.

@ 0800-191222
vww.ems.com.br

ovens, sangramento vaginal discrete. Nio exisie antldoto e o fratamento deve sar
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