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Comprimido

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido 0,15 mg + 0,03 mg: embalagem contendo 21 ou 63
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:
1eVONOTEESLICL.......oveeiieiiieieiieieieeee s 0,15 mg
etinilestradiol 0,03 mg
Excipientes: lactose, povidona, celulose microcristalina, laurilsulfato
de sddio, 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?

CICLO21 éum contraceptivo oral (previne a gravidez) combinado,
que concilia os componentes etinilestradiol e levonorgestrel. Os
anticoncepcionais orais combinados agem por inibi¢do do horménio
queestimulao ovario. Embora o mecanismo primario dessaagio seja
ainibigdo daovulagao, outras altera¢des incluem: mudangas nomuco
cervical (que aumenta a dificuldade de entrada do espermatozoide
no ttero) e no endométrio (que reduz a probabilidade de adesdo
do d6vulo fecundado na parede uterina).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CICLO21naodeveserusado porpacientes 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). CICLO21
também ¢ contraindicado para mulheres que apresentam qualquer
uma das seguintes condi¢des: doenga vascular cerebral (derrame
cerebral) ou coronariana arterial (estreitamento dos vasos que
sustentam o coragdo), valvulopatias trombogénicas (doenga das
valvulas do coracao); distirbios trombogénicos (doengas dos vasos
sanguineos); diabetes com envolvimento dos vasos sanguineos;
hipertensao (pressao 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 doenca
hepatica ativa (disturbios do figado), desde que a fungdo hepatica
ndo tenha retornado ao normal; gravidez confirmada ou suspeita.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas

——— ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

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

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

Efeitos sobre os carboidratos e lipideos: pacientes com
intoleranciaa glicose oudiabetes mellitus devem seracompanhadas
criteriosamente enquanto estiverem recebendo CICLO 21.

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

Em pacientes comnivel elevado de triglicérides, o uso de hormonios
podeestarassociadoararas, porém grandes elevagdes de triglicérides
no sangue que podem resultar em inflamagdo do pancreas.
Relatou-se aumento dos niveis de colesterol, do tipo HDL, no
sangue com o uso de estrogénios, enquanto que com progestogénios
relatou-se diminui¢do 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 concentrago de
gordura no sangue devem ser monitoradas caso forem utilizar
CICLO 21.

Sangramento genital: algumas mulheres podem nao menstruar
durante o intervalo sem comprimidos. Se o contraceptivo oral
combinado ndo foi utilizado de acordo com as orientagdes antes
da auséncia da primeira menstruacdo ou se ndo ocorrerem duas
menstruagdes consecutivas, deve-se interromper o uso e utilizarum
métodondo hormonal paraaprevengao 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 formulacdo podem resolver o problema.

Algumas mulheres podem apresentar auséncia de menstruagao
pos-pilula ou fluxo sanguineo pequeno, particularmente quando
essas condi¢des sdo preexistentes.

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

Outras: este produto ndo protege contra infec¢ao por HIV (AIDS)
ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

Diarreia e/ou vomitos podem reduzir a absor¢do do hormonio,
resultando na diminuigdo 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 s3o aconselhadas a ndo fumar.

Tromboembolismo e trombose venosa e arterial: o uso de
contraceptivos orais combinados estd associado ao aumento do
risco de eventos tromboembolicos e tromboticos venosos e arteriais.
A introducao do tratamento com contraceptivos orais combinados
em novas usuarias deve ser feita com formulagdes 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 tromboembolicos e tromboticos
venosos em comparagao ando usuarias. O aumento do risco € maior
durante o primeiro ano em que uma mulher usa um contraceptivo
oral combinado. Esse risco aumentado ¢ menor do que o risco
de eventos tromboembolicos e tromboticos 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 ¢é
ainda maior em mulheres predispostas para tromboembolismo e
trombose venosos.

Aseguir, 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

- imobilizacao prolongada

- idade avangada

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

Relatou-se aumento de 2 a4 vezes doriscorelativo de complicagdes
tromboembdlicas pos-operatorias com o uso de contraceptivos orais
combinados. O risco relativo de trombose venosa em mulheres
predispostas € 2 vezes maior do que nas que nao apresentam essas
condigoes. Se possivel, os contraceptivos orais combinados devem
ser descontinuados:

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

- durante imobilizagao prolongada.

Como o poés-parto imediato esta associado ao aumento do risco
de tromboembolismo, o tratamento com contraceptivos orais
combinados ndo deve comecar antes do 28° dia ap6s 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 estao infarto do
miocardio e acidentes vasculares cerebrais (AVC isquémicos (falta
de fluxo sanguineo) e hemorragicos).

Aseguir, exemplos de fatores derisco para eventos tromboembolicos
e trombdticos arteriais:

- fumo;

- algumas trombofilias hereditarias e adquiridas;

- hipertensao;

- hiperlipidemias (aumento de gorduras no sangue);

- obesidade;

- idade avancgada.

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

Lesdes oculares: houve relatos de casos de trombose retiniana
vascular (formagdo de coagulos 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 inchaco no olho, deve-se
interromper o uso dos contraceptivos orais combinados e avaliar
imediatamente a causa.

Pressdao arterial: relatou-se aumento da pressdo arterial em
mulheres em tratamento com contraceptivos orais combinados.
Em mulheres com hipertensao, historico de hipertenséo ou doengas
relacionadas a hipertensao (incluindo algumas doencgas 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.

Namaioriadas pacientes, apressaoarterial voltaao valornormal com
ainterrup¢ao da administragdo do contraceptivo oral combinado e,
aparentemente, ndo ha diferenga na ocorréncia de hipertensao 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 6rgaos reprodutores: alguns estudos sugerem
que o uso de contraceptivo oral combinado pode estar associado
ao aumento do risco de cancer de utero em algumas populagdes
de mulheres. No entanto, ainda hé4 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 interrupgao do uso
de contraceptivos orais combinados. Esses estudos ndo fornecem
evidéncias derelacdo entre as causas dadoenga. O padrao observado
de aumento do risco de diagnostico de cancer de mama pode ser
consequéncia da detecgdo mais precoce desse cancer em usuarias
de contraceptivos orais combinados (devido & monitorizagao
clinica mais regular), dos efeitos bioldgicos dos contraceptivos
orais combinados ou da combina¢do de ambos. Como o cancer
de mama € raro em mulheres com menos de 40 anos, o nimero
excedente de diagnosticos de cancer de mama em usuarias de
contraceptivos orais combinados atuais e recentes ¢ pequeno em
relagdo 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/doenca hepatica: cancer no figado,
em casos raros, esta associado ao uso de contraceptivo oral
combinado. Aparentemente, o risco aumenta com o tempo de
uso do contraceptivo oral combinado. Mulheres com histéria de
colestase (reducdo de fluxo de bile) relacionada ao contraceptivo
oral combinado ou as com colestase durante a gravidez sdao mais
propensas a apresentar essa condi¢do com o uso de contraceptivo
oral combinado. Se essas pacientes receberemum contraceptivo oral
combinado, devem serrigorosamente monitorizadas e, se acondigao
reaparecer, o tratamento com contraceptivo oral combinado deve
ser interrompido.

Cefaleia: inicio ou aumento de enxaqueca ou desenvolvimento de
dor de cabeca com padrao 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
malformag@o em criangas de mulheres que utilizaram contraceptivos
orais combinados antes da gravidez. Os estudos ndo sugerem efeito
sobre o desenvolvimento anormal, especialmente no que dizrespeito
a anomalias (anormalidades) cardiacas e defeitos de redugao 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?”).

Amamentac¢do: pequenas quantidades de contraceptivos foram
identificadas no leite materno ¢ poucos efeitos adversos foram
relatados em lactentes (bebés que amamentam), incluindo ictericia
e aumento das mamas. A lactacdo (produgdo do leite) pode ser
influenciada pelos contraceptivos orais combinados, uma vez que
podemreduziraquantidade e alterara composigao 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 nao devo
usar este medicamento?”).

Pediatria: este medicamento nao ¢ indicado para o uso em criangas.
Pacientes idosas: CICLO 21 nao é indicado para pacientes idosas.

Este medicamento causa malformaciao ao bebé durante a
gravidez.

Interacées medicamentosas

Interagdes entre etinilestradiol e outras substancias pode diminuir
ou aumentar as concentra¢des sanguineas de etinilestradiol.
Concentragdes sanguineas mais baixas de etinilestradiol podem
causar maior ocorréncia de pequenos sangramentos eirregularidades
menstruais e, possivelmente, podem reduzir a eficacia do
contraceptivo oral combinado.

Durante o uso concomitante de produtos com etinilestradiol e
substancias que podem diminuir as concentragdes sanguineas de
etinilestradiol, recomenda-se que um método anticoncepcional
nao hormonal (como preservativos e espermicidas) seja utilizado
além da ingestdo regular de CICLO 21. No caso de uso prolongado
dessas substancias, os contraceptivos orais combinados ndo devem
ser considerados os contraceptivos primarios.

Apos a descontinuagdo das substincias 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
descontinuagao das substancias que resultaram na estimulagdo das
enzimas do figado, levando a uma diminuigdo das concentragdes
sanguineas de etinilestradiol. As vezes, pode levar varias semanas até
aestimulag@o enzimatica desaparecer completamente, dependendo
da dose, duracdo do uso e taxa de eliminacdo da substancia
estimuladora.

A seguir, alguns exemplos das substancias que podem diminuir as
concentragdes sanguineas de etinilestradiol:

- qualquer substancia que reduza o tempo do transito gastrintestinal
e, portanto, a absor¢do do etinilestradiol,

- substancias indutoras das enzimas microssomais hepaticas, como




rifampicina, rifabutina, barbituricos, primidona, fenilbutazona,
fenitoina, dexametasona, griseofulvina, topiramato, alguns inibidores
de protease, modafinil;

- Hypericumperforatum,também conhecido como ervade Sdo Jodo,
eritonavir* (possivelmente por estimulagdo das enzimas do figado);
- alguns antibidticos (por exemplo, ampicilina e outras penicilinas,
tetraciclinas), por diminui¢do da circulagdo intestino-figado de
estrogénios;

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

- atorvastatina;

- inibidores competitivos de sulfatacdes na parede gastrintestinal,
como o 4cido ascdrbico (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 inibicdo das enzimas microssomais hepaticas ou indugdo
da conjugacao hepatica da droga, sobretudo a glicuronizacao.
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 (eliminagao
anormal de leite);

- as bulas dos medicamentos concomitantes devem ser consultadas
para identificar possiveis interagoes.

* 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 administragdo concomitante com contraceptivos
orais combinados.

Interferéncia em exames laboratoriais

O uso de contraceptivos orais combinados pode causar algumas
alteragoes fisiologicas as quais podem refletir nos resultados de
alguns exames laboratoriais, incluindo: parametros bioquimicos da
funcao hepatica (do figado) (incluindo a diminuigao da bilirrubina
e da fosfatase alcalina), funcao tireoideana (da tireoide) (aumento
dos niveis totais de T3 e T4 devido ao aumento da TBG (globulina
de ligagdo ao hormoénio tireoidiano), diminuigdo da captagdo
de T3 livre, fun¢do adrenal (aumento do cortisol plasmatico,
aumento da globulina de ligagdo a cortisol, diminui¢do do sulfato
de desidroepiandrosterona (DHEAS)) e fungdo renal (dos rins)
(aumento da creatinina plasmatica e depuracao de creatinina); niveis
plasmaticos de proteinas (carreadoras), como globulina de ligacao
a corticosteroide e fragdes lipidicas/lipoprotéicas; parametros do
metabolismo de carboidratos; pardmetros de coagulagdo e fibrin6lise;
diminui¢do dos niveis séricos de folato.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 satde.

== 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO

s GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

—— Manter o produto em sua embalagem original e conservar em

mmmmn teperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz e umidade.
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo
(vide cartucho).

Numerodelote e datas de fabricacgfio e validade: vide embalagem.
Niaouse medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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 por21 dias consecutivos. Aembalagem seguinte deve ser
iniciada ap6s um intervalo de 7 dias sem a ingestdo de comprimidos,
ou seja, no 8° dia apos o término da embalagem anterior. Apos 2 — 3
dias do ultimo comprimido de CICLO 21 ter sido tomado, inicia-
se, em geral, menstruagdo que pode ndo 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 0 2° ¢ o 7° dia, mas recomenda-se a utilizagao
de método contraceptivo nao hormonal (como preservativo e
espermicida) nos primeiros 7 dias de administragdo 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

s 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.

mmm (uando 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
daremocao do implante ou, no caso de utilizagdo de contraceptivos
injetavel, deve-se esperar o dia programado para a proxima injecao.
Em todas essas situagdes, a paciente deve ser orientada a utilizar
outro método ndo hormonal de contracepgao durante os 7 primeiros
dias de administra¢ao dos comprimidos.

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

Apos parto ou aborto no segundo trimestre: como o pds-parto
imediato esta associado a aumento do risco de tromboembolismo, o
tratamento com contraceptivos orais combinados ndo deve comegar
antes do 28° dia apds 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 relag@o sexual, a possibilidade de gravidez antes do inicio
da utiliza¢do 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?”).

Orientagio em caso de vomitos:

No caso de vomito no periodo de 4 horas apos a ingestdo do
comprimido, a absor¢do pode ndo ser completa. Neste caso, 0s
comprimidos seguintes devem ser ingeridos no horario habitual.
Adicionalmente, um método contraceptivo ndo hormonal deve ser
usado até o final da embalagem.

Protecao contraceptiva adicional: quando for necessaria a utilizagao
de protecgao contraceptiva adicional, utilize métodos contraceptivos
debarreira (porexemplo: diafragma ou preservativo masculino). Nao
utilize os métodos da tabelinha ou da temperatura como prote¢ao
contraceptiva adicional, pois os contraceptivos orais modificam as
alteragcdes menstruais ciclicas, tais como as variagdes de temperatura
e do muco cervical.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios,
asdoses eaduraciiodotratamento. Ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

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

A eficacia contraceptiva pode ser reduzida se a paciente esquecer-se
de tomar algum comprimido de CICLO 21, e particularmente, se 0
esquecimento aumentar o intervalo sem comprimidos. Recomenda-
se consultar seu médico.

Se a paciente esquecer-se 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 esquecer-se de tomar um comprimido de CICLO 21 e
0 atraso for maior que 12 horas ou se tiverem sido esquecidos mais
de um comprimido, a prote¢do 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 ndo hormonal deve ser
usado nos proximos 7 dias.

Se esses 7 dias ultrapassarem o Gltimo comprimido na embalagem
em uso, a proxima 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 ovulagdo. 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 davidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de
seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

As reagdes adversas estdo 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;

Reagdoincomum: ocorreentre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento;

Reacdo 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 |Reacfo adversa

Comum: vaginite (inflamag¢des na vagi-
na), incluindo candidiase.

Raro: reagdes anafilaticas/anafilactoides
(alergias), incluindo casos muito raros de
urticaria (coceira acompanhada de verme-
lhidao), angioedema (inchaco nos vasos
sanguineos) e rea¢des graves com sinto-
Imunolégico mas respiratdrios e circulatorios.

Muito raro: exacerbacdo do lupus erite-
matoso sistémico

Outras reagdes de possivel origem imu-
noldgica podem estar listadas em outro
sistema corporal

Incomum: alteragdes de apetite (aumento
ou diminuic¢do)

Raro: intolerancia a glicose

Muito raro: exacerbacdo da porfiria
Comum: alteragdes de humor, incluindo
depressao; alteracdes de libido

Muito comum: cefaleia, incluindo enxa-
queca

Comum: nervosismo, tontura

Nervoso Muito raro: exacerbagdo da coreia (doen-
¢a nervosa, com movimentos involunta-
rios e irregulares, irritabilidade e depres-
sd0, mais propria da infancia)

Raro: intolerancia a lentes de contato
Ocular Muito raro: neurite Optica;* trombose
vascular retiniana

Muito raro: piora das veias varicosas (va-

Infecgdes e infestacoes

Metabodlico/nutricional

Psiquiatrico

Vascular .
rizes)
Comum: nauseas, vomitos, dor abdominal
. . Incomum: colicas abdominais, distensdo
Gastrintestinal :

Muito raro: pancreatite, adenomas hepati-
cos, carcinomas hepatocelulares

Raro: ictericia colestatica

Hepatobiliar Muito raro: doenga biliar, incluindo cal-
culos biliares**

Comum: acne

Incomum: erupgdes cutaneas, cloasma
(afeccdo da pele que se caracteriza por
manchas de coloragdo acastanhada, es-
Cuténeo e subcutineo |pecialmente 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
Muito comum: sangramento de escape/
spotting (pequenos sangramentos)
Comum: dor, sensibilidade, aumento, se-
cregdo das mamas; dismenorreia (mens-

Reprodutor ¢ mamas truacdo dolorosa); alteragdo do fluxo
menstrual, alteracdo da secrecdo e ec-
tropio cervical (ferida no colo do ttero);
amenorreia (auséncia de menstruacdo).

Geral e local da Comum: retencdo hidrica/edema
administracdo

Comum: alteragdes de peso (ganho ou
perda)

Incomum: aumento da pressdo arterial;
alteracdes nos niveis séricos (sanguineos)
Investigacdes de lipideos (gorduras), incluindo hipertri-
gliceridemia (aumento da concentracdo
de gordura no sangue)

Raro: diminui¢do dos niveis séricos de
folato***

* A neurite Optica pode resultar em perda parcial ou total da visao.

** (s contraceptivos orais combinados podem piorar doengas H—
|

biliares preexistentes € 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, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através de seu servico de
autoatendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Nao foramrelatados efeitos sérios apds ingestao aguda de altas doses
de contraceptivos orais combinados por criangas pequenas. Em
mulheres, a superdosagem pode causar nauseas e hemorragias por
supressdo. Senecessario, asuperdosagem é 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 orientacées.
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