Libbs

NEXTELA®
estetrol monoidratado + drospirenona

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de estetrol monoidratado 15 mg + drospirenona 3 mg em embalagem contendo 1

ou 3 cartelas com 24 comprimidos revestidos rosas (ativo) e 4 comprimidos revestidos brancos (placebo).
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido rosa (ativo) contém:

estetrol Monoidratado..........cccccvvvvrieieree e 15 mg (equivalente a 14,2 mg de estetrol)
ArOSPIFENONA. .....cveeeeiieeeiee et 3mg

Excipientes: lactose, amidoglicolato de sddio, amido, povidona, estearato de magnésio, hipromelose,
hiprolose, talco, éleo de algod&o hidrogenado, didxido de titanio e 6xido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido branco (placebo) contém:
Excipientes: lactose, amido, estearato de magnésio, hipromelose, hiprolose, talco, éleo de algodédo
hidrogenado e didéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Recomenda-se a leitura cuidadosa desta bula antes de iniciar o tratamento com este medicamento
e  Verificar o prazo de validade, o conteudo e integridade da embalagem;
e  Guardar a bula, pois vocé pode precisar consulta-la;
e  Setiver alguma duvida, peca auxilio ao seu médico ou farmacéutico;
e Este medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois
pode ser prejudicial a elas.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Anticoncepgéo oral (usado para prevenir a gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nextela® é um contraceptivo oral combinado (COC). O estrogénio de Nextela® é o estetrol, um estrogénio
natural produzido pelo figado no feto humano. O progestagénio contido em Nextela® é a drospirenona, que
também é usada na mesma dose em outros COCs com etinilestradiol. O efeito anticoncepcional de Nextela®
é baseado na interagdo de varios fatores, sendo que um dos mais importantes é a inibi¢do da ovulacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os contraceptivos orais combinados (COCs) ndo devem ser utilizados nas condicGes a seguir. Se alguma
das condicGes aparecer pela primeira vez durante o uso de Nextela®, o uso do produto deve ser interrompido
imediatamente.

* Presencga ou risco de tromboembolismo venoso

- Tromboembolismo venoso atual (com anticoagulantes) ou histérico (por ex., trombose venosa profunda
ou embolia pulmonar);

- Conhecida predisposic¢do hereditaria ou adquirida para tromboembolismo venoso, como resisténcia a agao
da proteina C ativada (rPCA) causada por mutacdo no fator V (Fator V de Leiden), deficiéncia de
antitrombina I11, deficiéncia de proteina C ou deficiéncia de proteina S;

- Cirurgia de grande porte com imobilizagdo prolongada (veja “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”);

- Alto risco de tromboembolismo venoso devido a presenca de multiplos fatores de risco (veja “4. O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

* Presenca ou risco de tromboembolismo arterial
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- Tromboembolismo arterial atual, histérico (por ex., infarto do miocardio) ou condi¢do prodrémica (por
ex., angina pectoris).

- Doenca cerebrovascular: acidente vascular cerebral atual, histérico ou condicdo prodrémica (por ex.,
ataque isquémico transitdrio).

- Conhecida predisposicdo hereditaria ou adquirida para tromboembolismo arterial, como hiper-
homocisteinemia e anticorpos antifosfolipides (anticorpos anticardiolipina, anticoagulante IGpico).

- Historico de enxaqueca com sintomas neurol6gicos focais.
- Alto risco de tromboembolismo arterial devido a multiplos fatores de risco (veja “4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”) ou a presenca de um fator de risco grave, tais

como: diabetes mellitus com sintomas vasculares, hipertensao grave, dislipoproteinemia grave.

* Presenca ou historico de doenga hepatica grave na qual os valores da funcéo hepética ndo retornaram ao
normal.

* Insuficiéncia renal grave ou insuficiéncia renal aguda.
* Presenga ou historico de tumores hepaticos (benignos ou malignos).

 Malignidades conhecidas ou suspeitas influenciadas por esteroides sexuais (por ex., dos 6rgdos genitais
0u seios).

» Sangramento vaginal ndo diagnosticado.
» Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes (veja “COMPOSICAO”).
Se vocé ja teve trombose, ndo use este medicamento.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagdo de leite humano: Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacédo de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacéo do bebé.

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

Se alguma das condigdes ou fatores de risco mencionados a seguir estiver presente, a utilizacdo de Nextela®
deve ser discutida com o seu médico antes de comecar a utilizar Nextela®.

Em caso de agravamento ou primeira ocorréncia de qualquer uma dessas condi¢des ou fatores de risco,
vocé deve entrar em contato com seu médico para avaliar se o uso de Nextela® deve ser descontinuado.

Em caso de suspeita ou confirmacdo de tromboembolismo venoso (TEV) ou tromboembolismo arterial
(TEA), o uso de Contraceptivos Orais Combinados (COCs) deve ser descontinuado.

E conhecido que, devido a sua agdo hormonal, 0s esteroides sexuais podem promover o crescimento de
certos tecidos e tumores dependentes de hormonios. No geral, os achados em estudos ndo clinicos (em
animais) proliferativos neoplasicos e ndo neoplasicos observados com estetrol em camundongos e ratos
foram consistentes com suas propriedades estrogénicas.

Disturbios circulatérios

Risco de tromboembolismo venoso (TEV) (obstrucdo de um vaso sanguineo por um coagulo de sangue na
corrente sanguinea): o uso de qualquer contraceptivo oral combinado (COC) aumenta o risco de
tromboembolismo venoso (TEV) em comparagdo com mulheres que ndo utilizam COCs.
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O risco de TEV é mais alto no primeiro ano de uso do COC. Ha também algumas evidéncias de que o risco
aumenta quando um COC é reiniciado ap6s um intervalo de uso de 4 semanas ou mais.

Foi relatado que raramente ocorre trombose em usuarias de COC em outros vasos sanguineos, por exemplo,
veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais ou da retina.

Fatores de risco para TEV
O risco de complicagdes tromboembélicas venosas em usudrias de COC pode aumentar substancialmente
em uma mulher com fatores de risco adicionais, principalmente se houver multiplos fatores de risco.

Nextela® é contraindicado se uma mulher apresentar multiplos fatores de risco que a cologquem em alto
risco de trombose venosa (veja “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”). Se uma
mulher apresentar mais de um fator de risco, é possivel que 0 aumento do risco seja maior que a soma dos
fatores individuais. Neste caso, o risco total de TEV deve ser considerado. Se o balanco de beneficios e
riscos for considerado negativo, um COC néo deve ser prescrito (veja “3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?”).

Fatores de risco para TEV

- Obesidade (Indice de Massa Corporal (IMC) acima de 30 kg/m2): o risco aumenta substancialmente
a medida que o IMC aumenta. Particularmente importante considerar se outros fatores de risco também
estdo presentes.

- Imobilizacio prolongada, grandes cirurgias, qualquer cirurgia nas pernas ou pelve, neurocirurgia
ou trauma maior: é aconselhavel interromper o uso da pilula (no caso de cirurgia eletiva) com pelo menos
quatro semanas de antecedéncia e ndo retomar até duas semanas ap0s a remobilizacdo completa. Outro
método contraceptivo deve ser utilizado para evitar gravidez ndo intencional. O tratamento antitrombético
deve ser considerado se Nextela® nio tiver sido descontinuado antecipadamente.

Nota: imobilizagdo temporéria, incluindo viagens aéreas com mais de 4 horas de duragéo, também pode ser
um fator de risco para TEV, principalmente em mulheres com outros fatores de risco.

- Histérico familiar positivo (tromboembolismo venoso em irm&os ou pais, especialmente em uma
idade relativamente precoce, por exemplo, antes dos 50 anos de idade): se houver suspeita de
predisposicdo hereditaria, a mulher deve ser encaminhada a um especialista para aconselhamento antes de
decidir sobre o uso de COC.

- Outras condi¢Bes médicas associadas ao TEV: cancer, lGpus eritematoso sistémico, sindrome
hemolitica urémica, doenga inflamatdria intestinal cronica (doenca de Crohn ou colite ulcerativa) e doenga
falciforme.

-ldade: particularmente acima de 35 anos de idade.

N&o hé consenso sobre o possivel papel das varizes e tromboflebite (inflamagdo da parede das veias)
superficial no aparecimento ou progressdo da trombose venosa (formagdo de coagulos no interior das
veias).

O risco aumentado de tromboembolismo na gravidez, e particularmente no periodo de 6 semanas do
puerpério, deve ser considerado (veja “Gravidez € Amamentagdo”).

Sintomas da TEV (trombose venosa profunda e embolia pulmonar)
No caso destes sintomas, vocé deve procurar atendimento médico urgente e informar que esta tomando um
COC ao profissional de saude.

Os sintomas de trombose venosa profunda (TVP) podem incluir:

- inchaco unilateral da perna e/ou pé ou ao longo de uma veia da perna;
- dor ou sensibilidade na perna, que s6 podem ser sentidas em pé ou andando;
- aumento do calor na perna afetada; pele vermelha ou descolorida na perna.

Os sintomas de embolia pulmonar (EP) (codgulo em uma artéria do pulmao) podem incluir:
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- inicio inexplicavel e repentino de falta de ar ou respiracao rapida;

- tosse sUbita que pode estar associada a hemoptise (tosse com sangue);
- dor aguda no peito;

- delirios ou tonturas graves;

- batimento cardiaco rapido ou irregular.

Alguns desses sintomas (por ex., falta de ar, tosse) sédo inespecificos e podem ser mal interpretados como
eventos mais comuns ou menos graves (por ex., infeccdes do trato respiratorio).

Outros sinais de oclusdo vascular podem incluir: dor sUbita, inchaco e leve coloracdo azul em uma
extremidade.

Se a oclusdo ocorrer nos olhos, os sintomas podem variar do embagamento indolor da visdo, que pode
progredir até a perda da visdo. Algumas vezes, a perda da visdo pode ocorrer quase imediatamente.

Risco de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudos epidemiol6gicos associaram o uso de COCs a um risco aumentado de tromboembolismo arterial
(infarto do miocérdio) ou de acidente vascular cerebral (por ex., ataque isquémico transitério, acidente
vascular cerebral). Eventos tromboembdlicos arteriais podem ser fatais.

Fatores de risco para TEA

O risco de complicagdes tromboembdlicas arteriais ou de um acidente vascular cerebral em usuérias de
COC aumenta em mulheres com fatores de risco. Nextela® é contraindicado se vocé apresentar um fator
de risco grave ou multiplos fatores de riscos para TEA, que a coloquem em alto risco de trombose arterial
(veja “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”). Se vocé apresentar mais de um fator
de risco, é possivel que o aumento do risco seja maior que a soma dos fatores individuais. Nesse caso, 0
risco total deve ser considerado. Se o balango de beneficios e riscos for considerado negativo, um COC ndo
deve ser prescrito (veja “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Fatores de risco para TEA
-ldade: particularmente acima de 35 anos de idade;

-Fumo: vocé ndo deve fumar se quiser usar um COC. Mulheres com mais de 35 anos de idade que fumam
devem ser fortemente aconselhadas a usar um método contraceptivo diferente.

-Hipertenséo (pressdo arterial elevada);

- Obesidade (Indice de Massa Corporal acima de 30 kg/m2): o risco aumenta substancialmente a medida
que o IMC aumenta. Particularmente importante em mulheres com fatores de risco adicionais;

- Historico familiar positivo (tromboembolismo arterial em irm&os ou pais, especialmente em uma
idade relativamente precoce, por exemplo, antes dos 50 anos de idade): Se houver suspeita de
predisposicdo hereditéria, vocé deve ser encaminhada a um especialista para aconselhamento antes de
decidir sobre o uso de COC;

- Enxaqueca: um aumento na frequéncia ou gravidade da enxaqueca durante o uso de CHC (que pode ser
prodrémico de um evento cerebrovascular) pode ser uma razo para a descontinuagdo imediata.

- Outras condigdes médicas associadas a eventos vasculares adversos: diabetes mellitus, hiper-
homocisteinemia, cardiopatia valvar (valvula do coracdo ndo fecha completamente) e fibrilagdo atrial
(arritmia cardiaca na qual o ritmo cardiaco é geralmente irregular e rapido), dislipoproteinemia e ldpus
eritematoso sistémico.

Sintomas da TEA
No caso de sintomas, vocé deve procurar atendimento médico urgente e informar ao profissional de salde
que estd tomando um COC.

Os sintomas de um acidente vascular cerebral podem incluir:

- dorméncia repentina ou fraqueza da face, braco ou perna, especialmente em um lado do corpo;
- dificuldade subita para caminhar, tontura, perda de equilibrio ou coordenac&o;
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- confusdo repentina, dificuldade para falar ou entender;

- slbita dificuldade para enxergar em um ou nos dois olhos;

- dor de cabeca subita, grave ou prolongada, sem causa conhecida;
- perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsdo.

Sintomas temporarios sugerem que 0 evento seja um ataque isquémico transitério.

Os sintomas de infarto do miocardio podem incluir:

- dor, desconforto, pressdo, peso, sensacdo de aperto ou plenitude no peito, braco ou abaixo do esterno;
- desconforto irradiando para as costas, mandibula, garganta, brago, estémago;

- sensacdo de estar cheio, com indigestdo ou asfixia;

- sudorese, ndusea, vomito ou tontura;

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

- batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

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

Tumores

Foi relatado em alguns estudos epidemiol6gicos um aumento do risco de cancer do colo do Utero em
usuarias de longo prazo (> 5 anos) de COCs contendo etinilestradiol, mas continua a haver controvérsia
sobre a extensdo em que esse achado é atribuivel ao comportamento sexual e a outros fatores, como a
infec¢do pelo papiloma virus humano (HPV). N&o existem dados epidemioldgicos sobre o risco de cancer
do colo do Gtero em usuérias de Nextela®.

Com o0 uso de COCs em doses mais altas (50 microgramas de etinilestradiol), o risco de cancer de
endométrio e ovario é reduzido. Ainda ndo foi confirmado se isso também se aplica aos COCs contendo
estetrol.

Os canceres de mama diagnosticados em usuérias de COCs sempre tendem a ser menos avangados
clinicamente do que os canceres diagnosticados em nédo usudrias. O padrdo observado de risco aumentado
pode ser devido a um diagndstico precoce de cancer de mama em usudrias de COC, aos efeitos bioldgicos
dos COCs, ou & uma combinacao de ambos.

Em casos raros, foram relatados tumores benignos do figado e, mais raramente, tumores malignos do figado
em usuarias de COCs que continham etinilestradiol. Em casos isolados, esses tumores levaram a
hemorragias intra-abdominais com risco a vida. Portanto, um tumor hepatico deve ser considerado no
diagnéstico diferencial quando ocorrerem dor abdominal superior intensa, aumento do figado ou sinais de
hemorragia intra-abdominal em mulheres que tomam COC.

Outras condicdes

O componente progestagénico de Nextela®, a drospirenona, é um antagonista da aldosterona com
propriedades poupadoras de potassio. Na maioria dos casos, ndo é esperado aumento dos niveis de potéssio.
Portanto, recomenda-se verificar o potassio sérico durante o primeiro ciclo de tratamento com Nextela® em
pacientes com insuficiéncia renal e com potassio sérico na faixa de referéncia superior antes do tratamento
e, particularmente, durante o uso concomitante de medicamentos poupadores de potassio (veja “Interacdes
Medicamentosas”).

Mulheres com hipertrigliceridemia (niveis altos de triglicérides) ou historico familiar, podem apresentar
um risco aumentado de pancreatite (inflamag&o no pancreas) ao usar COCs contendo etinilestradiol. O risco
é desconhecido para as mulheres que utilizam Nextela®.

Embora tenham sido relatados pequenos aumentos da pressao arterial em muitas mulheres que tomam
COCs, aumentos clinicamente relevantes sdo raros. Uma relacdo entre o uso de COC e a hipertensdo clinica
ndo foi estabelecida. No entanto, se desenvolver hipertensdo clinicamente significativa durante o uso de um
COC, é prudente que o médico suspenda a ingestdo dos comprimidos e trate a hipertensao.

Foram relatadas a ocorréncia ou piora das condi¢fes a seguir com a gravidez e o uso de COC, mas as
evidéncias de uma associa¢do com o uso de COC sdo inconclusivas: ictericia e/ou prurido relacionado a
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colestase (reducdo do fluxo nos canais biliares); formacéo de calculos biliares; porfiria (doenca metabolica
que se manifesta na pele e/ou com complica¢es neuroldgicas); llpus eritematoso sistémico; sindrome
hemolitico-urémica; coreia de Sydenham (disturbio neurolégico que afeta a coordenacdo motora); herpes
gestacional; perda auditiva relacionada a otosclerose (doenca que provoca formacdo anormal de tecido
0sseo no ouvido).

Estrogenos exdgenos (usados na terapia hormonal) podem induzir ou exacerbar os sintomas do angioedema
(inchago em regido subcutanea/mucosas, normalmente com fundo alérgico) hereditario ou adquirido.

Disturbios agudos ou cronicos da fungdo hepatica (do figado) podem exigir a interrupcéo do uso de COC
até que os marcadores da funcdo hepatica retornem ao normal. A recorréncia de ictericia colestatica
(coloracdo amarelada na pele) que ocorreu durante gravidez prévia ou durante o uso anterior de esteroides
sexuais requerem a descontinuacdo dos COCs.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periodicos para controle.

Embora os COCs possam afetar a resisténcia periférica a insulina e a tolerancia a glicose, ndo ha evidéncias
de necessidade de alterar o regime terapéutico em diabéticos usando COCs em baixa dose (contendo < 50
microgramas de etinilestradiol). No entanto, mulheres diabéticas devem ser cuidadosamente observadas,
principalmente no estégio inicial do uso de COC.

Piora da depressdo enddgena (depressdo referente a fatores constitucionais, internos, de origem biol6gica
e/ou predisposicdo hereditaria), da epilepsia, da doenca de Crohn (inflamacéo crénica que pode afetar todo
o sistema digestivo) e da colite ulcerativa (doenca inflamatéria do intestino grosso) foram relatadas durante
0 uso de COC.

Humor deprimido e depressdo sdo efeitos indesejaveis bem conhecidos do uso de COCs (veja “8. QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). A depressdo pode ser grave e ¢ um
fator de risco bem conhecido para comportamento suicida e suicidio. Vocé deve entrar em contato com seu
médico em caso de alteracdes de humor e sintomas depressivos, inclusive logo apds o inicio do tratamento.

Ocasionalmente, pode ocorrer cloasma (surgimento de manchas escuras na pele), especialmente em
mulheres com histérico de cloasma gravidico. Mulheres com tendéncia ao cloasma devem evitar a
exposicao ao sol ou radiacédo ultravioleta enquanto estiverem tomando COCs.

Hepatite C

Durante os estudos clinicos com pacientes com infeccdo pelo virus da hepatite C (HCV) tratados com
medicamentos contendo ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, com ou sem dasabuvir, elevacdes da alanina
transaminase (ALT), também conhecida como transaminase glutdmico piravica (TGP), mais de 5 vezes 0
limite superior da normalidade, ocorreram com frequéncia significativamente maior em mulheres utilizando
medicamentos contendo etinilestradiol, como COCs. As mulheres que usam medicamentos contendo
estrgenos que ndo sejam etinilestradiol apresentaram uma taxa de elevacdo da ALT semelhante aquelas
gue ndo receberam nenhum estrogénio; no entanto, devido ao ndmero limitado de mulheres que tomam
esses outros estrogenos, é necessario cuidado com a administragdo concomitante com o regime combinado
de medicamentos ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem dasabuvir.

Excipientes
Atencao: Contém lactose (tipo de aglcar) abaixo de 0,25 g por comprimido revestido. Este
medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencdo: Contém os corantes diéxido de titnio e 6xido de ferro vermelho que podem.

Exame/consulta médica

Antes do inicio ou reinstituicdo de Nextela®, um histérico médico completo (incluindo histérico familiar)
deve ser realizado e a possibilidade de gravidez deve ser descartada. A pressdo arterial deve ser medida e
um exame fisico deve ser realizado, direcionado pelas contraindicag¢des (veja “3. QUANDO NAO DEVO
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USAR ESTE MEDICAMENTO?”) e pelas adverténcias (veja “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”). Os contraceptivos hormonais ndo protegem contra infeccbes por HIV
(AIDS) e outras doencas sexualmente transmissivei

Eficacia reduzida
A eficacia dos COCs pode ser reduzida no caso de esquecimento (veja “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”), distirbios gastrintestinais durante a ingestdo dos comprimidos ativos (veja “6.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?”) ou uso de medicagdo concomitante (veja “InteracGes
Medicamentosas”).

Controle do ciclo

Como com todos os COCs, podem ocorrer sangramentos imprevistos (escape ou sangramento),
especialmente durante os primeiros meses de uso. Portanto, a avaliacdo de qualquer sangramento irregular
somente sera necessaria apds um intervalo de adaptacdo de cerca de trés ciclos. O sangramento imprevisto
ou escape ocorreu em 14% a 20% das mulheres que utilizaram Nextela®. A maioria destes episodios
envolveu apenas sangramento de escape.

Se o sangramento irregular persistir ou ocorrer apds ciclos anteriores regulares, devem ser consideradas
causas ndo hormonais e medidas diagnésticas adequadas sdo indicadas para excluir malignidade ou
possibilidade de gravidez. Estas medidas podem incluir a realizacdo de curetagem.

Numa pequena percentagem de mulheres (6-8%), pode ndo ocorrer sangramento de privagéo durante a fase
de comprimidos placebo. Se ocorrer auséncia de sangramento de privagdo e Nextela® tiver sido tomado de
acordo com as instrug¢des descritas na sec¢do “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”,-é
pouco provavel que a mulher esteja gravida. Porém, deve-se excluir a possibilidade de gravidez antes de
continuar a utilizacdo de Nextela®, se Nextela® ndo tiver sido ingerido corretamente, ou se ndo ocorrer
sangramento por privacdo em dois ciclos consecutivos.

Gravidez
Nextela® ndo é indicado durante a gravidez.

Se ocorrer gravidez enquanto vocé estiver tomando Nextela®, é necessario interromper a ingestdo dos
comprimidos. O aumento do risco de TEV durante o periodo pos-parto deve ser considerado quando
reiniciar Nextela® (veja “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” ¢ “6.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Amamentacio

A amamentacdo pode ser influenciada pelos COCs, que podem reduzir a quantidade e alterar a composicao
do leite materno. Portanto, o uso de COCs ndo deve ser recomendado até que a méae que amamenta tenha
desmamado completamente a crianca e um método anticoncepcional alternativo deve ser proposto as
mulheres que desejam amamentar.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Nextela® ndo tem influéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Interacdes medicamentosas
Nota: As bulas dos medicamentos concomitantes devem ser consultadas para identificacdo de possiveis
interacGes.

« Efeitos de outros medicamentos no Nextela®:

Podem ocorrer interacfes com medicamentos que podem levar a ocorréncia de sangramento irregular e/ou
falha do anticoncepcional. Ap6s a interrupcdo da terapia medicamentosa, a indugdo enzimatica pode ser
mantida por cerca de 4 semanas.

- Tratamento de curto prazo

Mulheres em tratamento com medicamentos indutores de enzimas devem utilizar temporariamente um
método de barreira ou outro método anticoncepcional, além do COC. O método de barreira deve ser
utilizado durante todo o periodo da terapia medicamentosa concomitante e por 28 dias apds sua
descontinuacdo. Se a terapia medicamentosa ultrapassar o final dos comprimidos da cartela do COC, os
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comprimidos de placebo devem ser descartados e a proxima cartela de COC deve ser iniciada
imediatamente.

- Tratamento de longo prazo

Nas mulheres em tratamento de longo prazo com substancias ativas indutoras de enzimas hepaticas, é
recomendado outro método anticoncepcional confiavel e ndo hormonal.

Substancias que aumentam a depuragdo de COCs (eficécia reduzida de COCs por indugdo enzimatica), por
exemplo: barbitdricos, bosentana, carbamazepina, fenitoina, primidona, rifampicina e medicamentos, para
HIV (como ritonavir, nevirapina e efavirenz) e possivelmente também felbamato, griseofulvina,
oxcarbazepina, topiramato e produtos ou preparagdes a base de plantas contendo erva-de-sdo-jodo
(Hypericum perforatum).

Substancias com efeitos variaveis na depuracdo de COCs

Quando coadministradas com COCs, muitas combinacdes de inibidores da protease do HIV e inibidores da
transcriptase reversa ndo nucleosidicos, incluindo combinagdes com inibidores do virus da hepatite C,
podem aumentar ou diminuir as concentragdes plasmaticas de estrogénios e progestagénios. O efeito dessas
alteracGes pode ser clinicamente relevante em alguns casos.

Portanto, as informacdes de prescri¢cdo de medicamentos concomitantes para HIV e hepatite C devem ser
consultadas para identificar possiveis interacdes e quaisquer recomendacfes relacionadas. Em caso de
duvida, um método anticoncepcional de barreira adicional deve ser usado por mulheres em terapia com
inibidores da protease ou inibidores da transcriptase reversa ndo nucleosidicos.

Substéncias que diminuem a depurac¢éo de COCs (inibidores de enzimas)

- Potenciais interagdes com drospirenonaA administracdo concomitante de inibidores fortes (por ex.,
cetoconazol, itraconazol, claritromicina) ou moderados (por ex., fluconazol, diltiazem, eritromicina) da
CYP3A4 pode aumentar as concentragdes sericas da drospirenona.

Em um estudo de doses multiplas com uma combinacéo de drospirenona (3 mg/dia)/etinilestradiol (0,02
mg/dia), a administra¢cdo concomitante de cetoconazol, um forte inibidor da CYP3A4 durante 10 dias
aumentou a AUC (0-24 h) da drospirenona (e etinilestradiol) 2,7 vezes (e 1,4 vezes, respectivamente).

- Potenciais interacGes com estetrol
O estetrol é glucuronizado, sendo o UGT2B7 a isoforma dominante de UGT envolvida nessa
biotransformacéo.

Em um estudo com Nextela®, a administragdo concomitante do acido valproico, forte inibidor do UGT2B7,
por 12 dias aumentou a AUC (0-x) e a Cmax do estetrol 1,13 e 1,36 vezes, respectivamente, e ndo afetou a
drospirenona. Essas alteracGes sdo consideradas sem relevancia clinica.

« Efeitos de Nextela® em outros medicamentos

Os anticoncepcionais orais podem afetar o metabolismo de outras substancias ativas. Por conseguinte, as
concentracfes plasmaticas e teciduais podem aumentar (por ex., ciclosporina) ou diminuir (por ex.,
lamotrigina).

Com base em estudos de inibigdo in vitro e estudos de interacdo in vivo em mulheres voluntarias que
utilizam omeprazol, sinvastatina e midazolam como substrato marcador, é improvavel uma interacdo da
drospirenona em doses de 3 mg com o metabolismo de outras substancias ativas.

Com base em estudos de inibigdo in vitro, é improvavel uma interagdo do estetrol contido em Nextela®
com o metabolismo de outras substancias ativas.

InteracOes farmacodinamicas

Em pacientes sem insuficiéncia renal, o uso concomitante de drospirenona e inibidores da ECA (enzima
conversora de angiotensina) ou AINEs (anti-inflamatérios ndo esteroidais) ndo mostrou efeito significativo
no potassio sérico. No entanto, o uso concomitante de Nextela® com antagonistas da aldosterona ou
diuréticos poupadores de potéssio ndo foi estudado. Nesse caso, 0 potassio sérico deve ser testado durante
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o primeiro ciclo de tratamento. Veja “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”.

O uso concomitante com medicamentos para hepatite C contendo ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, com ou
sem dasabuvir, pode aumentar o risco de elevacdes da ALT em mulheres que usam medicamentos contendo
etinilestradiol, como COCs (veja “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?”). Mulheres que usavam medicamentos contendo estrogenos que ndo etinilestradiol
apresentaram uma taxa de elevagdo da ALT semelhante aquelas que ndo receberam nenhum estrogénio; no
entanto, devido ao nimero limitado de mulheres que tomam esses outros estrégenos, é necessario cuidado
com a administracdo  concomitante com o regime combinado de medicamentos
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem dasabuvir.

Exames laboratoriais

O uso de anticoncepcionais esteroidais pode influenciar os resultados de certos exames laboratoriais,
incluindo pardmetros bioquimicos hepaticos, da tireoide, funcbes adrenal e renal, concentracdes
plasmaticas de proteinas (carreadoras), por exemplo, globulinas transportadoras de corticosteroide e de
fracOes de lipidios/lipoproteinas, pardmetros de metabolismo de carboidratos e pardmetros de coagulagio
e fibrinolise. As alteracbes geralmente permanecem dentro da faixa laboratorial normal. A drospirenona
causa um aumento da atividade da renina plasmatica e da aldosterona plasmatica induzida por sua leve
atividade antimineralocorticoide.

Este medicamento ndo protege contra as doencas transmitidas por relagdes sexuais, inclusive a AIDS.
Para essa protecdo é recomendado que vOcé ou seu parceiro use preservativo (camisinha) em cada
relagéo sexual.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

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

Aspecto fisico
Os comprimidos revestidos ativos sdo rosas, circulares e biconvexos.
Os comprimidos revestidos placebos sdo brancos a quase branco, circulares e biconvexos.

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 MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser tomados todos os dias aproximadamente no mesmo hordrio, independentemente
da hora das refeicGes e conforme indicado na embalagem. Os adesivos marcados com os 7 dias da semana
sdo fornecidos e o0 adesivo do dia da semana correspondente ao dia do inicio do tratamento deve ser colado
no blister do comprimido como um indicador de quando o primeiro comprimido foi tomado.

Cada cartela vem com 24 comprimidos rosas ativos, seguidos de 4 comprimidos brancos de placebo. Tomar
por via oral um comprimido por dia durante 28 dias consecutivos. A préxima cartela é iniciada
imediatamente apds o término da cartela anterior, sem interrupcdo e independentemente da presenca ou
auséncia de sangramento de privacdo. O sangramento de privagdo geralmente comeca 2 a 4 dias apés o
Gltimo comprimido rosa, ou seja, ao tomar o segundo ou o terceiro comprimido branco, e pode nao ter
terminado antes do inicio da proxima cartela (veja “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).
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A figura 1 apresenta o calendario de tomadas diarias do medicamento.

[COLE AQUI A ETIQUETA COM O PRIMEIRO DIA DA SUA MENSTRUAGAO.]
@ @@®
» @@ @)

TOME OS COMPRIMIDOS NA DIRECAO INDICADA PELAS SETAS

PLACEBGOS

Como comegar a tomar Nextela®

* Sem ter utilizado anticoncepcional hormonal (no més anterior)

A ingestdo dos comprimidos deve comegar no dia 1 do ciclo menstrual, e ndo sdo necessarias medidas
contraceptivas adicionais. Se o primeiro comprimido for ingerido nos dias 2 a 5 do ciclo menstrual, a
contracepcdo nao sera efetiva até apds os primeiros 7 dias consecutivos da ingestdo de comprimidos rosas.
Um método de barreira confidvel, como um preservativo, deve, portanto, ser utilizado adicionalmente,
como apoio durante os primeiros 7 dias. A possibilidade de gravidez deve ser considerada antes de se iniciar
Nextela®.

* Troca de um anticoncepcional hormonal combinado (COC, anel vaginal ou adesivo transdérmico)
O primeiro comprimido rosa ativo de Nextela® deve ser ingerido preferencialmente no dia seguinte ao
ultimo comprimido ativo (o dUltimo comprimido contendo as substancias ativas) do COC anterior, ou no
maximo, no dia seguinte ao do intervalo habitual entre as cartelas ou do uso do comprimido placebo de seu
tratamento anterior com COC.

Se um anel vaginal ou adesivo transdérmico tiver sido usado, Nextela® devera ser iniciado no dia em que
0 anel ou adesivo for removido, ou no méximo, no dia em que a aplicacéo seguinte deveria ser realizada.

e Troca de um medicamento & base de progestagénio isolado (minipilula, injecdo, implante) ou
dispositivo intrauterino (DIU) que libera progestagénio

A mudanca para Nextela® pode ser feita a qualquer momento, parando a minipilula e iniciando Nextela®
no dia seguinte.

Um implante ou DIU pode ser removido a qualquer dia e Nextela® deve ser iniciado no mesmo dia. Ao
mudar de um anticoncepcional injetavel, Nextela® deve ser iniciado no dia em que a préxima injecéo
deveria ocorrer.

Em todos esses casos, é aconselhavel usar adicionalmente um método de barreira confidvel, como
preservativo, até que ocorra a ingestdo de comprimidos rosas (ativos) por 7 dias consecutivos.

* Ap6s aborto no primeiro trimestre
Nextela® pode ser iniciado imediatamente e n&o sdo necessarias medidas contraceptivas adicionais.

* Ap6s o parto ou pds-aborto no segundo trimestre de gestacéo

E aconselhével iniciar Nextela® entre os dias 21 e 28 apds o parto ou aborto no segundo trimestre. Se
comecar mais tarde, é aconselhdvel usar adicionalmente um método de barreira confidvel, como um
preservativo, até que ocorra a ingestdo de comprimidos rosas (ativos) por 7 dias consecutivos. No entanto,
se a relagdo sexual j& ocorreu sem contracepcao, a possibilidade de gravidez deve ser excluida ou deve-se
aguardar até o proximo periodo menstrual para comegar a usar Nextela®.

Nextela_VP.04-26



Libbs

Para mulheres que amamentam, veja “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? — Gravidez e Lactagdo”.

Recomendacdo em caso de distirbios gastrintestinais
Em caso de distlrbio gastrintestinal (por ex., vdmito ou diarreia intensa), a absor¢éo das substancias ativas
pode ndo estar completa e devem ser tomadas medidas contraceptivas adicionais.

Se ocorrer vomito dentro de 4 horas ap6s a ingestdo do comprimido rosa, o comprimido deve ser
considerado como esquecido e um novo comprimido devera ser tomado o mais rapido possivel. Se possivel,
0 novo comprimido deve ser tomado dentro de 24 horas do horario habitual da ingestdo do comprimido. Os
préximos comprimidos devem ser tomados diariamente no horéario habitual.

Se decorrerem mais de 24 horas desde o Ultimo comprimido tomado, sdo aplicaveis as recomendacdes
relativas aos comprimidos esquecidos, conforme descrito no item acima "Conduta para o esquecimento da
ingestdo de comprimido". Se uma alteragdo no esquema normal de ingestdo de comprimido for indesejavel,
0s comprimidos rosas (ativos) extras podem ser retirados de outra cartela.

Como mudar ou retardar o sangramento de privagao

Para retardar o sangramento de privacdo, os comprimidos brancos de placebo podem ser descartados da
cartela atual e uma nova cartela de Nextela® pode ser iniciada. A extensdo da fase de ingestdo de
comprimidos rosas pode ser prolongada pelo tempo que desejar. Durante a fase de extenséo, pode ocorrer
sangramento inesperado e/ou escape. Quando desejar que ocorra o sangramento de privacdo, pare de tomar
0s comprimidos rosas ativos e comece a tomar os comprimidos brancos de placebo. Ap6s terminar os 4
comprimidos brancos de placebo, comece com a préxima cartela de Nextela®,

Para adiar o sangramento de privagéo para outro dia da semana, a fase de comprimidos brancos de placebo
pode ser reduzida em quantos dias desejar. Quanto menor a fase do placebo, maior o risco de que nao ocorra
sangramento de privacdo e que possam ocorrer sangramentos inesperados e/ou escape durante a cartela
subsequente (exatamente como ao adiar um sangramento de privagao).

Populagdes especiais
Idosos
Nextela® ndo é indicado apds a menopausa.

Insuficiéncia hepatica

Com base nos dados atualmente disponiveis, Nextela® é contraindicado em mulheres com doenca hepética
grave (classe C de Child-Pugh) enquanto os valores da fungdo hepatica ndo tiverem retornado ao normal.
Veja “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Com base nos dados atualmente disponiveis, ndo é necessario ajuste de dose de Nextela® em pacientes
com insuficiéncia hepética leve ou moderada.

Insuficiéncia renal

Com base nas evidéncias atuais, Nextela® é contraindicado em mulheres com insuficiéncia renal grave.
Veja “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Nextela® nédo é recomendado em mulheres com insuficiéncia renal moderada.

N&o € necessario ajuste de dose de em pacientes com insuficiéncia renal leve.

Populac¢ao pediatrica

A seguranga e eficacia de Nextela® em criangas e adolescentes com menos de 16 anos de idade ndo foram
estabelecidas. N&o hé dados disponiveis.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Conduta para o esquecimento da ingestdo de comprimido
Conduta para o esquecimento da ingestdo de comprimidos rosas ativos (Dias 1 a 24)
A recomendac&o a seguir se refere a comprimidos rosas ativos em caso de esquecimento:

Se 0 atraso da ingestdo do comprimido rosa for menor que 24 horas:

Se 0 atraso da ingestdo do comprimido rosa for menor que 24 horas, a protecdo contraceptiva ndo sera
reduzida e o comprimido esquecido deve ser tomado o mais rapido possivel e os outros comprimidos
tomados no horério habitual.

Os comprimidos de placebo brancos da ultima fileira do blister podem ser desconsiderados. No entanto,
eles devem ser descartados para evitar o prolongamento involuntario da fase de comprimidos de placebo.

Se 0 atraso da ingestdo do comprimido rosa for maior que 24 horas:
Se 0 atraso da ingestdo do comprimido rosa for maior que 24 horas, a protecdo contraceptiva pode ser
reduzida.

A ingestdo dos comprimidos esquecidos pode ser orientada pelas duas regras bésicas seguintes:

1.0 intervalo recomendado de comprimidos sem hormdnio (brancos) é de 4 dias, a tomada de comprimidos
nunca deve ser interrompida por mais de 4 dias.

2. S&o necessarios 7 dias consecutivos de ingestdo de comprimidos rosas para se obter uma supressédo
adequada do eixo hipotalamo-hipofise-ovario.

O risco de protecdo incompleta contra a gravidez é maior se esquecer de tomar um comprimido ativo (rosa)
no inicio ou no fim do blister.

Conduta se a mulher se esquecer de tomar o comprimido rosa ativo (mais de 24 horas) (Dias 1 a 7)
O ultimo comprimido rosa esquecido deve ser tomado assim que for lembrado, mesmo que isso signifique
tomar dois comprimidos ao mesmo tempo. Os proximos comprimidos devem ser tomados diariamente no
horério habitual. Além disso, um método de barreira confidvel, como um preservativo, deve ser usado até
gue 7 dias consecutivos de ingestdo dos comprimidos tenham sido concluidos apds o esquecimento. Se
ocorrer uma relacdo sexual desprotegida durante os 7 dias anteriores ao primeiro comprimido esquecido,
deve considerar-se a possibilidade de uma gravidez.

Conduta se a mulher se esquecer de tomar o comprimido rosa ativo (mais de 24 horas) (Dias 8 a 17)
O ultimo comprimido rosa esquecido deve ser tomado o mais rapido possivel, mesmo que isso signifique
tomar dois comprimidos a0 mesmo tempo. Os proximos comprimidos devem ser tomados diariamente no
horério habitual. Desde que os comprimidos tenham sido tomados corretamente nos 7 dias anteriores ao
primeiro comprimido esquecido, ndo é necessario usar adicionalmente um método de barreira. No entanto,
se houver esquecimento de mais de 1 comprimido, é recomendavel usar adicionalmente um método de
barreira confidvel, como um preservativo, até que 7 dias consecutivos de ingestdo de comprimidos rosas
sejam concluidos.

Conduta se a mulher se esquecer de tomar o comprimido rosa ativo (mais de 24 horas) (Dias 18 a 24)
Existe um risco particularmente elevado de vocé engravidar se esquecer de tomar os comprimidos rosas
ativos proximo ao intervalo com comprimidos brancos de placebo. Ao ajustar o esquema de administracdo
dos comprimidos, esse risco mais elevado pode ser prevenido.

Duas opcOes estdo disponiveis, dependendo se os comprimidos foram tomados corretamente até o
esquecimento: se os comprimidos foram tomados corretamente nos 7 dias anteriores ao primeiro
comprimido esquecido, é possivel escolher a opcdo 1 ou 2 e ndo é necessario nenhum método de
contracepcdo adicional. Se ndo for esse o caso, a primeira op¢do deve ser seguida e precaugdes extras devem

ser usadas nos préximos 7 dias:

Opcao 1: o Gltimo comprimido rosa (ativo) esquecido deve ser tomado o0 mais rapido possivel, mesmo que
isso signifique tomar dois comprimidos aoc mesmo tempo. Os préximos comprimidos sdo tomados
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diariamente no horario habitual até o término dos comprimidos ativos. Os 4 comprimidos de placebo devem
ser descartados e uma nova cartela deve ser iniciada imediatamente. E improvavel que a mulher tenha
sangramento de privacao até o término dos comprimidos ativos da nova cartela, mas ela podera apresentar
sangramento de escape ou sangramento inesperado nos dias de ingestdo dos comprimidos.

Opcéo 2: a ingestdo de comprimidos ativos da cartela atual pode ser descontinuada. Os comprimidos
brancos de placebo devem ser tomados por um periodo maximo de 3 dias, de modo que o0 nimero total de
placebos mais comprimidos rosas ativos esquecidos ndo seja superior a 4 e, em seguida, uma nova cartela
deve ser iniciada.

Se esquecer comprimidos e ndo houver sangramento de privacdo na fase do placebo, a possibilidade de
gravidez deve ser considerada.

Observacdo: se a mulher néo tiver certeza sobre o nimero ou a cor dos comprimidos esquecidos e qual
opcao seguir, um método confidvel de barreira, como um preservativo, deve ser usado adicionalmente até
que a ingestdo de comprimidos rosas (ativos) ocorra por 7 dias consecutivos.

« Conduta para o esquecimento de comprimidos de placebo brancos (Dias 25 a 28)

Os comprimidos esquecidos devem ser descartados para evitar prolongar involuntariamente a fase do
placebo e os demais devem ser tomados no horério habitual. A protecdo contraceptiva ndo é reduzida e ndo
é necessario o uso de um método de barreira confidvel, como um preservativo.

Abaixo segue representacdo esquematica para 0s casos de esquecimento das doses do medicamento.

Consulte seu
médico.

Dias1-7

A 4

T

Sim

f

Teve relagéo sexual na
semana anterior ao

Apenas 1 comprimido

esquecido (mais de 24

horas ap6s o horario de
tomada habitual)
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esquecimento da
tomada do comprimido.

Dias 8 - 17

- Tome o comprimido esquecido;

- Utilize métodos contraceptivos adicionais
durante 7 dias;

- Continue tomando os comprimidos da cartela
até finaliza-la.

Dias 18 - 24

- Tome o comprimido esquecido;

- Termine 0s comprimidos rosa;

- Descarte 0s 4 (quatro) comprimidos
brancos.




Libbs

ou

- Pare de tomar o comprimido rosa
imediatamente;

- Tome os comprimidos brancos pelos
préximos 4 (quatro) dias;
—» | - Inicie uma nova cartela.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas mais comumente relatadas com Nextela® sdo metrorragia (hemorragia uterina em
intervalos irregulares), dor de cabeca, acne, hemorragia vaginal e dismenorreia (dor pélvica durante o
periodo menstrual).

As reac0es adversas possivelmente relatadas pelas usudrias de Nextela® estdo listadas na tabela a seguir.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Distarbios psiquiatricos: disturbios de humor (incluindo labilidade afetiva, raiva, humor euforico,
irritabilidade, humor alterado e mudangas de humor), distdrbios da libido;

Disturbios do sistema nervoso: dor de cabeca;

Distlrbios gastrontestinais: dor abdominal, ndusea;

Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos: acne;

Distarbios do sistema reprodutivo e da mama: dor nas mamas, metrorragia (hemorragia uterina em
intervalos irregulares), hemorragia vaginal, dismenorreia (dor pélvica durante o periodo menstrual),
menorragia (sangramento intenso no periodo menstrual);

Laboratoriais: flutuacéo de peso, lipidios anormais.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Infeccdes e infestacOes: infeccdo fungica, infecgdo vaginal, infecgdo do trato urinério;

Distlrbios metabdlicos e nutricionais: distlrbios do apetite;

Distarbios psiquiatricos: depressdo (incluindo humor deprimido, sintoma depressivo, lagrimas e
depressdo), transtorno de ansiedade (incluindo agitacéo, ansiedade, transtorno de ansiedade generalizada e
ataque de panico), insbnia, transtorno emocional (incluindo distdrbio emocional, angulstia emocional e
choro), estresse;

Distarbios do sistema nervoso: enxaqueca, tontura, parestesia (sensagdo anormal na pele e sem motivo
aparente, tais como ardor, dorméncia, coceira, etc.), sonoléncia (sentir sono excessivo);

Distarbios vasculares: fogacho (ondas de calor da menopausa);

Distlrbios gastrontestinais: distensédo abdominal, vémito, diarreia;

Distarbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos: alopecia (perda de cabelos e pelos), hiperidrose (incluindo
suores noturnos, hiperidrose e suor frio, distdrbios da pele (incluindo pele seca, erupgéo cutanea e inchago
da pele);

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: dor nas costas;

Disturbios do sistema reprodutivo e da mama: sangramento irregular, incluindo sangramento de privagao
anormal, amenorreia (falta de menstruacdo), distirbio menstrual, menstruacdo irregular, oligomenorreia
(ciclos menstruais que ocorrem a intervalos acima de 35 dias) e polimenorreia (ciclos menstruais cuja
frequéncia é inferior a 24 dias), inchago das mamas, distarbio vulvovaginal (incluindo odor vaginal,
desconforto vulvovaginal, secura vulvovaginal, dor vulvovaginal, prurido vulvovaginal e sensacdo de
gueimacdo vulvovaginal), corrimento vaginal, sindrome pré-menstrual, espessamento mamaério (incluindo
nodulo da mama e doenca fibrocistica da mama (dor na mama, cistos e nddulos), célica uterina (contracdo
involuntaria do Utero), hemorragia uterina, menometrorragia (sangramento uterino frequente e prolongado,
dispareunia (dor genital associada a relacao sexual);

Disturbios gerais e alteragdes no local de administracdo: fadiga, edema, dor no peito, sensa¢do anormal;
Investigacdes: enzima hepéatica aumentada;

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Infecgdes e infestagdes: mastite (infecgdo que geralmente causa dor e desconforto nas mamas);
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Neoplasias benignas, malignas e ndo especificas (incluindo cistos e pdlipos): fibroadenoma de mama
(aparecimento de nédulos benignos na mama);

Distarbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade;

Distarbios do metabolismo e nutricdo: hipercalemia (nivel alto de potassio no sangue), retencéo de fluidos;
Distarbios psiquiatricos: nervosismo;

Disturbios do sistema nervoso: amnésia;

Distarbios oculares: deficiéncia visual, visdo turva, olho seco;

Disturbios do ouvido e do labirinto: vertigem;

Disturbios vasculares: hipertensdo (presséo arterial alta), trombose venosa (formacdo de coagulos no
interior dos vasos sanguineos), tromboflebite (inflamacéo da parede das veias), hipotensdo (pressao arterial
baixa), varizes;

Distarbios gastrointestinais: doenca do refluxo gastroesofagico (o contelido estomacal, incluindo acido e
bile, retorna do estdmago para o esdfago provocando inflamagédo no eso6fago e dores na parte inferior do
térax), colite (inflamag&o no intestino grosso), transtorno da motilidade gastrointestinal (capacidade dos
intestinos de realizarem movimentos peristalticos), constipacdo (prisdo de ventre), dispepsia (indigestao),
flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos), boca seca, inchago dos labios;

Distarbios dos tecidos cutaneo e subcutineo: dermatite (incluindo dermatite e eczema), disturbio de
pigmentac&o (incluindo hiperpigmentacéo da pele e cloasma), hirsutismo (crescimento de pelos), seborreia
(inflamacdo crbnica, que se manifesta em partes do corpo onde existe maior produgdo de Oleo pelas
glandulas sebéceas), prurido, inchaco do rosto, urticaria (erupgdo na pele, geralmente de origem alérgica,
gue causa coceira), descoloracdo da pele;

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: espasmos musculares (contragcbes musculares),
desconforto nos membros, inchago nas articulagdes, dor nas extremidades;

Distarbios renais e urinario: espasmo da bexiga, odor anormal da urina;

Gravidez, puerpério e condicOes perinatais: gravidez ectopica (gravidez que ocorre fora do Utero, na maioria
dos casos, em uma das trompas de Faldpio);

Distrbios do sistema reprodutivo e das mamas: cisto no ovério, distdrbios da lactacdo, disturbio
endometrial (distirbio na membrana mucosa que reveste a parede uterina), sangramento uterino
disfuncional, dor pélvica, distarbio do mamilo, descoloracdo da mama, sangramento coital;

Distlrbios gerais e alteragBes no local de administraco: mal-estar (incluindo status de mal-estar e
diminuicdo do desempenho), dor, hipertermia;

Investigagdes: aumento da presséo arterial, teste de funcéo renal anormal, aumento do potassio no sangue,
aumento da glicose no sangue, diminui¢do da hemoglobina, ferritina sérica diminuida, sangue na urina.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Com base na experiéncia geral com contraceptivos orais combinados, os sintomas que podem ocorrer
associados a superdose sdo: ndusea, vomito e sangramento vaginal. N&o hé& antidotos e o tratamento
adicional deve ser sintomatico.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0033.0220

Registrado e Importado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Av. Marques de Séo Vicente, 2219, 2° Andar — Sdo Paulo — SP
CNPJ: 61.230.314/0001-75

Produzido por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Embu das Artes - SP
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Venda sob prescricao.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/08/2026.
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