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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
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COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

LEVONOTZESIICL ...eeniiiieiieciiee ettt et et e st e e e et e eas 2esteeseenseeseenseeseensesaeensesseensesnees 0,15 mg
CHINIIESTIAION ...eieiiieiieie ettt ettt e st e bt esteens 2esseesteseessenseeseensesneensesseensenneen 0,03 mg
Excipientes: lactose, povidona, celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio, croscarmelose sodica e
macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CICLO 21 ¢ indicado na prevengdo da gravidez e para o controle de irregularidades menstruais. Embora os
contraceptivos orais (anticoncepcionais) sejam altamente eficazes, ha casos de gravidez em mulheres que
os utilizam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CICLO 21 ¢ um contraceptivo oral (previne a gravidez) combinado, que concilia os componentes
etinilestradiol e levonorgestrel. Os anticoncepcionais orais combinados agem por inibi¢do do hormoénio que
estimula o ovario. Embora o mecanismo primario dessa ac@o seja a inibi¢cdo da ovulacdo, outras alteracdes
incluem: mudangas no muco cervical (que aumenta a dificuldade de entrada do espermatozoide no utero) e
no endométrio (que reduz a probabilidade de adesdo do 6vulo fecundado na parede uterina).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CICLO 21 ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula ou que
apresentem ou ja apresentaram trombose venosa profunda (coagulos nas veias) ou tromboembolismo
(rompimento de um vaso sanguineo). CICLO 21 também ¢ contraindicado para mulheres que apresentam
qualquer uma das seguintes condi¢des: doenca vascular cerebral (derrame cerebral) ou coronariana arterial
(estreitamento dos vasos que sustentam o coracdo), valvulopatias trombogénicas (doenga das valvulas do
coracao); distarbios trombogénicos (doengas dos vasos sanguineos); diabetes com envolvimento dos vasos
sanguineos; hipertensdo (pressdo alta); carcinoma da mama (cancer de mama) conhecido ou suspeito ou
outra neoplasia (cancer) estrogénio-dependente conhecida ou suspeita; adenomas (tumor glandular
benigno) ou carcinomas hepaticos (cancer do figado), ou doenga hepatica ativa (disturbios do figado),
desde que a fung@o hepatica ndo tenha retornado ao normal; gravidez confirmada ou suspeita.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Exame fisico e acompanhamento: deve-se obter historico médico completo, pessoal e familiar, e realizar
exame fisico, incluindo determinago da pressdo arterial, antes do inicio do uso de anticoncepcionais. Esses
exames devem ser repetidos periodicamente.

Efeitos sobre os carboidratos e lipideos: pacientes com intolerancia a glicose ou diabetes mellitus devem
ser acompanhadas criteriosamente enquanto estiverem recebendo CICLO 21.

Uma pequena parcela das usuarias de anticoncepcionais pode apresentar aumento de triglicérides.

Em pacientes com nivel elevado de triglicérides, o uso de hormdnios pode estar associado a raras, porém
grandes elevagoes de triglicérides no sangue que podem resultar em inflamagao do pancreas.



Relatou-se aumento dos niveis de colesterol, do tipo HDL, no sangue com o uso de estrogénios, enquanto
com progestogénios relatou-se diminui¢ao dos niveis. Alguns progestogénios podem aumentar os niveis de
colesterol do tipo LDL e tornar o controle do aumento de gorduras no sangue mais dificil.

Mulheres que fazem tratamento para diminuir a concentragdo de gordura no sangue devem ser monitoradas
caso forem utilizar CICLO 21.

Sangramento genital: algumas mulheres podem nido menstruar durante o intervalo sem comprimidos. Se o
contraceptivo oral combinado ndo foi utilizado de acordo com as orienta¢des antes da auséncia da primeira
menstruagdo ou se ndo ocorrerem duas menstruagdes consecutivas, deve-se interromper o uso e utilizar um
método ndo hormonal para a prevencao da gravidez (Ex: camisinha).

Pode ocorrer pequenos sangramentos em mulheres em tratamento com CICLO 21, sobretudo nos primeiros
trés meses de uso. Se esse tipo de sangramento persistir ou recorrer, as causas devem ser investigadas com
exames para excluir a possibilidade de gravidez, infec¢do, malignidades ou outras condi¢des. Se essas
condigdes forem excluidas, o uso continuo do anticoncepcional ou a mudanga para outra formulagdo podem
resolver o problema.

Algumas mulheres podem apresentar auséncia de menstruagdo pos-pilula ou fluxo sanguineo pequeno,
particularmente quando essas condigdes sdo preexistentes.

Depressdao: mulheres utilizando CICLO 21 com histéria de depressdo devem ser observadas
criteriosamente e o medicamento deve ser suspenso se a depressdo reaparecer em grau sério. As pacientes
que ficarem significativamente deprimidas durante o tratamento com anticoncepcionais devem interromper
0 uso do medicamento ¢ utilizar um método de prevencdo alternativo, na tentativa de determinar se o
sintoma esta relacionado ao medicamento.

Qutras: este produto ndo protege contra infec¢do por HIV (AIDS) ou outras doencas sexualmente
transmissiveis.

Diarreia e/ou vomitos podem reduzir a absor¢do do hormoénio, resultando na diminui¢do das concentragdes
do medicamento no sangue.

Cigarro: fumar cigarros aumenta o risco de efeitos colaterais cardiovasculares sérios decorrente do uso de
contraceptivos orais combinados. Este risco aumenta com a idade e com o consumo intenso (fumar 15 ou
mais cigarros por dia foi associado a risco significativamente maior) e é bastante acentuado em mulheres
com mais de 35 anos de idade. Mulheres que tomam contraceptivos orais combinados sdo aconselhadas a
nao fumar.

Tromboembolismo e trombose venosa e arterial: o uso de contraceptivos orais combinados esta
associado ao aumento do risco de eventos tromboembolicos e tromboéticos venosos e arteriais.

A introdugdo do tratamento com contraceptivos orais combinados em novas usudrias deve ser feita com
formulag¢des com menos de 50 mg de estrogénio.

Tromboembolismo e trombose venosos: o uso de contraceptivos orais combinados aumenta o risco de
eventos tromboembolicos e tromboticos venosos. Entre os eventos relatados estdo trombose venosa
profunda e embolia pulmonar (bloqueio de vasos sanguineos pulmonares).

Usuarias de qualquer contraceptivo oral combinado apresentam risco aumentado de eventos
tromboembdlicos e tromboticos venosos em comparagdo a ndo usuarias. O aumento do risco é maior
durante o primeiro ano em que uma mulher usa um contraceptivo oral combinado. Esse risco aumentado ¢é
menor do que o risco de eventos tromboembolicos e tromboéticos venosos associado a gravidez, estimado
em 60 casos por 100.000 mulheres-anos. O tromboembolismo venoso ¢ fatal em 1 a 2% dos casos.

O risco de eventos tromboembolicos e trombdticos venosos ¢ ainda maior em mulheres predispostas para
tromboembolismo e trombose venosos.

A seguir, exemplos de condi¢des que predispdem tromboembolismo e trombose venosos:

- obesidade

- cirurgia ou trauma com maior risco de trombose

- parto recente ou aborto no segundo trimestre

- imobilizag8o prolongada

- idade avancada

Outros fatores de risco, que representam contraindicagdes para o uso de contraceptivos orais combinados
estdo apresentados no item contraindicagdes.

Relatou-se aumento de 2 a 4 vezes do risco relativo de complicagdes tromboembdlicas pos-operatdrias com
0 uso de contraceptivos orais combinados. O risco relativo de trombose venosa em mulheres predispostas é
2 vezes maior do que nas que ndo apresentam essas condi¢des. Se possivel, os contraceptivos orais
combinados devem ser descontinuados:



- nas 4 semanas anteriores e nas 2 semanas posteriores a cirurgia eletiva associada a aumento do risco de
trombose

- durante imobilizagao prolongada.

Como o pés-parto imediato esta associado ao aumento do risco de tromboembolismo, o tratamento com
contraceptivos orais combinados ndo deve comecar antes do 28° dia apds o parto ou aborto no segundo
trimestre.

Tromboembolismo e trombose arteriais: o uso de contraceptivos orais combinados aumenta o risco de
eventos tromboembdlicos e tromboticos arteriais. Entre os eventos relatados estio infarto do miocardio e
acidentes vasculares cerebrais (AVC isquémicos (falta de fluxo sanguineo) e hemorragicos).

A seguir, exemplos de fatores de risco para eventos tromboembolicos e tromboticos arteriais:

- fumo;

- algumas trombofilias hereditarias e adquiridas;

- hipertensao;

- hiperlipidemias (aumento de gorduras no sangue);

- obesidade;

- idade avangada.

O risco de acidente vascular cerebral pode ser maior em usuarias de contraceptivo oral combinado que
sofrem de enxaqueca.

Lesdes oculares: houve relatos de casos de trombose retiniana vascular (formagdo de codgulos nos vasos
sanguineos da retina) com o uso de contraceptivos orais combinados, que podem resultar em perda total ou
parcial da visdo.

Se houver sinais ou sintomas de altera¢des visuais, como por exemplo: visdo dupla, sensagdo de inchago no
olho, deve-se interromper o uso dos contraceptivos orais combinados e avaliar imediatamente a causa.

Pressdo arterial: relatou-se aumento da pressdo arterial em mulheres em tratamento com contraceptivos
orais combinados.

Em mulheres com hipertensdo, histdorico de hipertensdo ou doengas relacionadas a hipertensdo (incluindo
algumas doencas renais), pode ser preferivel utilizar outro método contraceptivo. Se pacientes hipertensas
escolherem o tratamento com contraceptivos orais combinados, devem ser monitorizadas rigorosamente e,
se ocorrer aumento significativo da pressdo arterial, deve-se interromper o uso do contraceptivo oral
combinado.

Na maioria das pacientes, a pressdo arterial volta ao valor normal com a interrupgdo da administragdo do
contraceptivo oral combinado e, aparentemente, ndo ha diferenga na ocorréncia de hipertensdo entre
mulheres que ja usaram e as que nunca tomaram contraceptivos orais combinados.

O uso de contraceptivo oral combinado ¢ contraindicado em mulheres com hipertensdo ndo controlada (ver
item “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Carcinoma dos 6rgéaos reprodutores: alguns estudos sugerem que o uso de contraceptivo oral combinado
pode estar associado ao aumento do risco de cancer de utero em algumas populacdes de mulheres. No
entanto, ainda ha controvérsia sobre o grau em que essas descobertas podem estar relacionadas a diferencas
de comportamento sexual e outros fatores. Estudos relataram que o risco relativo de diagndstico de cancer
de mama ¢ ligeiramente maior em mulheres que utilizam contraceptivos orais combinados do que nas que
nunca utilizaram. O aumento do risco desaparece gradualmente no transcorrer de 10 anos apds a
interrup¢ao do uso de contraceptivos orais combinados. Esses estudos ndo fornecem evidéncias de relagdo
entre as causas da doenga. O padrdo observado de aumento do risco de diagndstico de cancer de mama
pode ser consequéncia da detecgio mais precoce desse cancer em usudrias de contraceptivos orais
combinados (devido a monitorizagao clinica mais regular), dos efeitos biologicos dos contraceptivos orais
combinados ou da combinagdo de ambos. Como o cancer de mama ¢é raro em mulheres com menos de 40
anos, o numero excedente de diagndsticos de cancer de mama em usudrias de contraceptivos orais
combinados atuais e recentes ¢ pequeno em relag@o ao risco de cancer de mama ao longo da vida. O cancer
de mama diagnosticado em mulheres que ja utilizaram contraceptivos orais combinados tende a ser menos
avangado clinicamente que o diagnosticado em mulheres que nunca os utilizaram.

Neoplasia hepatica/doenga hepatica: cancer no figado, em casos raros, estd associado ao uso de
contraceptivo oral combinado. Aparentemente, o risco aumenta com o tempo de uso do contraceptivo oral
combinado. Mulheres com historia de colestase (reducdo de fluxo de bile) relacionada ao contraceptivo oral
combinado ou as com colestase durante a gravidez sdo mais propensas a apresentar essa condi¢do com o
uso de contraceptivo oral combinado. Se essas pacientes receberem um contraceptivo oral combinado,
devem ser rigorosamente monitorizadas e, se a condi¢do reaparecer, o tratamento com contraceptivo oral
combinado deve ser interrompido.



Cefaleia: inicio ou aumento de enxaqueca ou desenvolvimento de dor de cabeca com padrdo novo que seja
repetitivo, persistente ou grave exige a descontinuagdo do contraceptivo oral combinado e a avaliagdo da
causa.

O risco de acidente vascular cerebral pode ser maior em usuarias de contraceptivo oral combinado que
sofrem de enxaqueca.

Gravidez: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento. Estudos abrangentes ndo revelaram aumento do risco de defeitos de malformagdo em
criangas de mulheres que utilizaram contraceptivos orais combinados antes da gravidez. Os estudos nio
sugerem efeito sobre o desenvolvimento anormal, especialmente no que diz respeito a anomalias
(anormalidades) cardiacas e defeitos de reducdo dos membros, quando os contraceptivos orais combinados
sdo tomados inadvertidamente durante o inicio da gravidez (ver item “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

Amamentaciio: pequenas quantidades de contraceptivos foram identificadas no leite materno e poucos
efeitos adversos foram relatados em lactentes (bebés que amamentam), incluindo ictericia e aumento das
mamas. A lacta¢do (producgdo do leite) pode ser influenciada pelos contraceptivos orais combinados, uma
vez que podem reduzir a quantidade e alterar a composi¢do do leite materno. Em geral, ndo deve ser
recomendado o uso de contraceptivos orais combinados até que a lactante (mulher que amamenta) tenha
deixado totalmente de amamentar a crianga (ver item ‘3. Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Pediatria: este medicamento ndo ¢ indicado para o uso em criangas.
Pacientes idosas: CICLO 21 nao ¢ indicado para pacientes idosas.
Este medicamento causa malformacio ao bebé durante a gravidez.

Interacées medicamentosas

Interagdes entre etinilestradiol e outras substincias pode diminuir ou aumentar as concentragdes sanguineas

de etinilestradiol.

Concentracdes sanguineas mais baixas de etinilestradiol podem causar maior ocorréncia de pequenos

sangramentos ¢ irregularidades menstruais e, possivelmente, podem reduzir a eficacia do contraceptivo oral

combinado.

Durante o uso concomitante de produtos com etinilestradiol e substincias que podem diminuir as

concentragoes sanguineas de etinilestradiol, recomenda-se que um método anticoncepcional ndo hormonal

(como preservativos e espermicidas) seja utilizado além da ingestdo regular de CICLO 21. No caso de uso

prolongado dessas substincias, os contraceptivos orais combinados ndo devem ser considerados os

contraceptivos primarios.

Apbs a descontinuagdo das substancias que podem diminuir as concentragdes sanguineas de etinilestradiol,

recomenda-se o uso de um método anticoncepcional ndo hormonal por, no minimo, 7 dias. Aconselha-se o

uso prolongado do método alternativo apds a descontinuag@o das substancias que resultaram na estimulagéo

das enzimas do figado, levando a uma diminui¢io das concentragdes sanguineas de etinilestradiol. As
vezes, pode levar varias semanas até a estimulagdo enzimatica desaparecer completamente, dependendo da
dose, duragdo do uso e taxa de eliminac¢do da substincia estimuladora.

A seguir, alguns exemplos das substincias que podem diminuir as concentragdes sanguineas de

etinilestradiol:

— qualquer substincia que reduza o tempo do transito gastrintestinal e, portanto, a absorg¢do do
etinilestradiol;

— substancias indutoras das enzimas microssomais hepaticas, como rifampicina, rifabutina, barbitiricos,
primidona, fenilbutazona, fenitoina, dexametasona, griseofulvina, topiramato, alguns inibidores de
protease, modafinil;

— Hypericum perforatum, também conhecido como erva de Sdo Jodo, e ritonavir* (possivelmente por
estimulacdo das enzimas do figado);

— alguns antibidticos (por exemplo, ampicilina e outras penicilinas, tetraciclinas), por diminui¢io da
circulacdo intestino-figado de estrogénios;

A seguir, alguns exemplos de substancias que podem aumentar as concentragdes sanguineas de

etinilestradiol:

— atorvastatina;

— inibidores competitivos de sulfatagdes na parede gastrintestinal, como o acido ascorbico (vitamina C) e
o paracetamol (acetaminofeno);



— substancias que inibem enzimas do figado, como indinavir, fluconazol e troleandromicina**;

— o etinilestradiol pode interferir no metabolismo de outras drogas por inibi¢ao das enzimas microssomais
hepaticas ou inducao da conjugacao hepatica da droga, sobretudo a glicuronizagao. Consequentemente,
as concentragdes plasmaticas e teciduais podem aumentar (por exemplo, ciclosporina, teofilina,
corticosteroides) ou diminuir;

— em pacientes tratados com a flunarizina, relatou-se que o uso de contraceptivos orais aumenta o risco de
galactorreia (eliminag@o anormal de leite);

— as bulas dos medicamentos concomitantes devem ser consultadas para identificar possiveis interagdes.

* Embora o ritonavir seja um inibidor do citocromo P450 3A4, demonstrou-se que esse tratamento diminui
as concentragdes sanguineas de etinilestradiol (vide acima).

** A troleandomicina pode aumentar o risco de colestase intra-hepatica durante a administracdo
concomitante com contraceptivos orais combinados.

Interferéncia em exames laboratoriais

O uso de contraceptivos orais combinados pode causar algumas alteracdes fisiologicas as quais podem
refletir nos resultados de alguns exames laboratoriais, incluindo: pardmetros bioquimicos da fung¢do
hepatica (do figado) (incluindo a diminui¢do da bilirrubina e da fosfatase alcalina), fun¢do tireoideana (da
tireoide) (aumento dos niveis totais de T3 e T4 devido ao aumento da TBG (globulina de ligacdo ao
hormonio tireoidiano), diminuig¢@o da captagdo de T3 livre, fung¢do adrenal (aumento do cortisol plasmatico,
aumento da globulina de ligacdo a cortisol, diminui¢do do sulfato de desidroepiandrosterona (DHEAS)) e
fun¢do renal (dos rins) (aumento da creatinina plasmatica e depuragdo de creatinina); niveis plasmaticos de
proteinas (carreadoras), como globulina de ligagdo a corticosteroide e fragdes lipidicas/lipoprotéicas;
pardmetros do metabolismo de carboidratos; parametros de coagulagdo e fibrindlise; diminuicdo dos niveis
séricos de folato.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencao: Este medicamento contém lactose e nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcio de glicose-galactose.

Este medicamento nio protege contra as doencas transmitidas por relacdes sexuais, inclusive a AIDS.
Para essa protecio é recomendado que vocé ou seu parceiro use preservativo (camisinha) em cada
relacio sexual.

Atencdo: Fumar aumenta o risco deste medicamento causar problemas no coracio e vasos
sanguineos.

Se vocé ja teve trombose, nio use este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido de cor branca, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma 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 MEDICAMENTOQO?

Os comprimidos devem ser tomados diariamente no mesmo horario e na ordem indicada na embalagem.
Tomar um comprimido diariamente por 21 dias consecutivos. A embalagem seguinte deve ser iniciada apds
um intervalo de 7 dias sem a ingestdo de comprimidos, ou seja, no 8° dia apds o término da embalagem
anterior. Ap6s 2 — 3 dias do ultimo comprimido de CICLO 21 ter sido tomado, inicia-se, em geral,
menstruagdo que pode nio cessar antes do inicio da embalagem seguinte.



Como comecar a tomar CICLO 21

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (no més anterior): o primeiro comprimido deve ser tomado 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, mas recomenda-se a utilizagdo de método contraceptivo ndo hormonal (como
preservativo e espermicida) nos primeiros 7 dias de administracdo durante o primeiro ciclo.

Quando se passa a usar CICLO 21 no lugar de outro contraceptivo oral: deve-se comecar a tomar CICLO
21 de preferéncia no dia seguinte ao tltimo comprimido ativo do contraceptivo oral combinado anterior ter
sido ingerido ou, no maximo, no dia seguinte ao intervalo habitual sem comprimidos ou com comprimido
inerte do contraceptivo oral combinado anterior.

Quando se passa a usar CICLO 21 no lugar de outro método com apenas progestogénio (minipilulas,
injetavel, implante): pode-se interromper a minipilula em qualquer dia e deve-se comegar a tomar CICLO
21 no dia seguinte. Deve-se tomar CICLO 21 no dia da remog¢ao do implante ou, no caso de utilizagdo de
contraceptivos injetavel, deve-se esperar o dia programado para a proxima inje¢do. Em todas essas
situagdes, a paciente deve ser orientada a utilizar outro método ndo hormonal de contracepgdo durante os 7
primeiros dias de administracdo dos comprimidos.

Apds aborto no primeiro trimestre: pode-se comecar a tomar CICLO 21 imediatamente. Nao sdo
necessarios outros métodos contraceptivos.

Apds parto ou aborto no segundo trimestre: como o pos-parto imediato esta associado a aumento do risco
de tromboembolismo, o tratamento com contraceptivos orais combinados nao deve comegar antes do 28°
dia ap6s o parto em maes ndo lactantes ou apds aborto no segundo trimestre. Deve-se orientar a paciente a
utilizar outro método ndo hormonal de contracepgdo durante os 7 primeiros dias de administragdo dos
comprimidos. Entretanto, se ja tiver ocorrido relagdo sexual, a possibilidade de gravidez antes do inicio da
utilizagdo do contraceptivo oral combinado deve ser descartada ou deve-se esperar pelo primeiro periodo
menstrual espontaneo (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Orientacio em caso de vomitos:

No caso de vomito no periodo de 4 horas apoés a ingestdo do comprimido, a absor¢do pode ndo ser
completa. Neste caso, os comprimidos seguintes devem ser ingeridos no horario habitual. Adicionalmente,
um método contraceptivo nao hormonal deve ser usado até o final da embalagem.

Protegdo contraceptiva adicional: quando for necessaria a utilizagdo de prote¢do contraceptiva 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 as alteracdes menstruais ciclicas, tais como as variagdes de temperatura ¢ do muco
cervical.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A eficicia contraceptiva pode ser reduzida se a paciente se esquecer de tomar algum comprimido de
CICLO 21, e particularmente, se o esquecimento aumentar o intervalo sem comprimidos. Recomenda-se
consultar seu médico.

Se a paciente se esquecer de tomar um comprimido de CICLO 21, mas o atraso for menor que 12 horas,
deve-se ingeri-lo tdo logo se lembre. Os comprimidos seguintes devem ser tomados no horario habitual.

Se a paciente se esquecer de tomar um comprimido de CICLO 21 e o atraso for maior que 12 horas ou se
tiverem sido esquecidos mais de um comprimido, a protecdo contraceptiva pode ser menor. O Ultimo
comprimido esquecido deve ser tomado tdo logo se lembre, mesmo que isso signifique tomar 2
comprimidos num unico dia. Os comprimidos seguintes devem ser ingeridos no horario habitual.
Adicionalmente, um método contraceptivo nao hormonal deve ser usado nos proximos 7 dias.

Se esses 7 dias ultrapassarem o ultimo comprimido na embalagem em uso, a préxima embalagem deve ser
iniciada tdo logo a anterior tenha acabado; ndo deve haver intervalo entre as embalagens. Isto previne um
intervalo prolongado entre os comprimidos ingeridos que pode aumentar o risco de ocorrer ovulagio. E
improvavel que ocorra menstruagdo até o final da segunda embalagem, mas a paciente pode apresentar
pequenos sangramentos nos dias em que estiver ingerindo os comprimidos. Se a paciente ndo menstruar no
término da segunda embalagem, a possibilidade de gravidez deve ser descartada antes de iniciar a proxima
embalagem.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As reagdes adversas estio relacionadas na tabela de acordo com a frequéncia:



Reagdo muito comum: ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento;
Reagdo comum: ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento;
Reagdo incomum: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento;
Reagdo rara: ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento;
Reagdo muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Sistema corporal

Reacio adversa

Infeccdes e infestacoes

Comum: vaginite (inflamagdes na vagina),
incluindo candidiase.

Imunolégico

Raro: reagdes anafilaticas/anafilactoides (alergias),
incluindo casos muito raros de urticaria (coceira
acompanhada de vermelhiddo), angioedema
(inchago nos vasos sanguineos) e reagdes graves
com sintomas respiratdrios e circulatdrios.

Muito raro: exacerbagao do lipus eritematoso
sistémico

Outras reagdes de possivel origem imunologica
podem estar listadas em outro sistema corporal

Metabolico/nutricional

Incomum: altera¢des de apetite (aumento ou
diminuicdo)

Raro: intolerancia a glicose

Muito raro: exacerbagdo da porfiria

Psiquiatrico

Comum: alteracdes de humor, incluindo depressao;
alteracdes de libido

Nervoso

Muito comum: cefaleia, incluindo enxaqueca

Comum: nervosismo, tontura

Muito raro: exacerbagdo da coreia (doenga nervosa,
com movimentos involuntarios e irregulares,
irritabilidade e depressdo, mais propria da infancia)

Ocular

Raro: intolerdncia a lentes de contato

Muito raro: neurite Optica; * trombose vascular
retiniana

Vascular

Muito raro: piora das veias varicosas (varizes)

Gastrintestinal

Comum: nauseas, vomitos, dor abdominal

Incomum: colicas abdominais, distensao

Muito raro: pancreatite, adenomas hepaticos,
carcinomas hepatocelulares

Hepatobiliar

Raro: ictericia colestatica

Muito raro: doenga biliar, incluindo calculos
biliares**

Cutaneo e subcutaneo

Comum: acne

Incomum: erup¢des cutineas, cloasma (afeccdo da
pele que se caracteriza por manchas de coloragéo
acastanhada, especialmente na face), que pode
persistir; hirsutismo (aumento de pelos); alopecia
(queda de cabelo)

Raro: eritema nodoso

Muito raro: eritema multiforme

Renal e urinario

Muito raro: sindrome urémica hemolitica

Reprodutor e mamas

Muito comum: sangramento de escape/spotting
(pequenos sangramentos)

Comum: dor, sensibilidade, aumento, secrecao das
mamas; dismenorreia (menstruagdo dolorosa);
alteracdo do fluxo menstrual, alteracdo da secrecdo
e ectropio cervical (ferida no colo do utero);
amenorreia (auséncia de menstruagio).

Geral e local da administragdo

Comum: reteng¢do hidrica/edema

Investigacgdes

Comum: alteragdes de peso (ganho ou perda)

Incomum: aumento da pressdo arterial; alteracdes




nos niveis séricos (sanguineos) de lipideos
(gorduras), incluindo hipertrigliceridemia (aumento
da concentragdo de gordura no sangue)

Raro: diminui¢@o dos niveis séricos de folato***

* A neurite optica pode resultar em perda parcial ou total da visdo.

** Os contraceptivos orais combinados podem piorar doengas biliares preexistentes e podem acelerar o
desenvolvimento dessa doenga em mulheres anteriormente assintomaticas.

*#% Pode haver diminuigdo dos niveis séricos de folato com o tratamento com contraceptivo oral
combinado. Isso pode ser clinicamente significativo se a mulher engravidar logo apds descontinuar os
contraceptivos orais combinados.

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

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

Nao foram relatados efeitos sérios apds ingestdo aguda de altas doses de contraceptivos orais combinados
por criancas pequenas. Em mulheres, a superdosagem pode causar nduseas e hemorragias por supressio. Se
necessario, a superdosagem ¢ tratada sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, 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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Anexo B
Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data_do N° (.10 Assunto Data_do N° (.10 Assunto Data d?. Itens de Bula V((e\rlspo;a ° Apres?ntagées
expediente expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE Comprimido -
10451 - MEUD?QEI\/IIEESI:IFTEOO 0,15 mg + 0,03
MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO E mg
NOVO - POR QUANTO
Gerado no Notificagdo de TEMPO POSSO VP COM CT BL AL
04/2024 momento do Alteracao de N/A N/A N/A N/A PLAS TRANS X
protocolo Texto de Bula — I\(/I; ILEJSE%\\/IREE?BE vPsS 21
publicagcéo no -
Bulario RDC DIZERES LEGAIS COM CT BL AL
60/12 5 ADVERTENQIAS PLAS 'IE'SI;ANS X
E PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de VP Comprimido
27/04/2022 2564591/22-1 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS 0,15 mg + 0,03
Texto de Bula — mg
publicagcéo no
Bulario RDC
60/12
10451 - IDENTIFICACAO
MEDICAMENTO DO PRODUTO
NOVO - 4. O QUE DEVO Comprimido
Notificagdo de SABER ANTES DE VP
23/12/2021 8450289/21-1 Alteraco de N/A N/A N/A N/A USAR ESTE VPS 0,15 mg + 0,03
Texto de Bula — MEDICAMENTO? mg
publicagéo no 8. QUAIS OS
Bulario RDC MALES QUE ESTE




60/12 MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
IDENTIFICACAO
DO PRODUTO
1. INDICAGOES
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
9.REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10451 - 5. ONDE, COMO E
MEDICAMENTO TF;E(KARPSL;,%NSTS%
Notri\#iggléo- de GUARDAR ESTE Comprimido
% MEDICAMENTO? VP
31/08/2020 2944095/20-5 |  Alteragdo de N/A N/A N/A N/A vps | 0.15mg+0,03
Te:tt)cl’icie Bula - 7. CUIDADOS DE mg
publicagao no ARMAZENAMENTO
Bulario RDC DO
60/12 MEDICAMENTO
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
30/06/2020 2091632/20-9 |  Alteragdo de N/A N/A N/A N/A vps | 0.15mg+0,03
Texto de Bula — mg
publicagcao no
Bulario RDC
60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de Comprimido
30/10/2018 1045604/18-0 | Alterao de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VVPPS 0,15 mg + 0,03
mg

Texto de Bula —
publicagcao no
Bulario RDC

60/12




29/06/2018

0522315/18-6

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracado de
Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

VP
VPS

Comprimido
0,15 mg + 0,03
mg

30/06/2014

0513742/14-0

10458 —
MEDICAMENTO
NOVO -
Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula —
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

VERSAO INICIAL

VP
VPS

Comprimido
0,15 mg + 0,03
mg




