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Comprimido revestido

0,075 mg + 0,020 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MICROPIL®R21
gestodeno + etinilestradiol

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 0,075 mg + 0,020 mg. Embalagem contendo 1 ou 3 blisteres calendério com 21
unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 0,075 mg + 0,020 mg contém:

eGSR 10T [ 1 T J USRS 0,075 mg
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*povidona, talco, croscarmelose soddica, lactose monoidratada, copolimero de metacrilato de butila,
metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila, estearato de magnésio, dioxido de titanio,
macrogol, celulose microcristalina.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, ¢ importante ler as informagdes contidas na bula, verificar o
prazo de validade, o conteudo e a integridade da embalagem.

Mantenha a bula do produto sempre em maos para qualquer consulta que se faga necessaria.

Leia com atengdo as informagdes presentes na bula antes de usar o produto, pois a mesma contém
informagdes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso dos contraceptivos orais. Vocé também
encontrard informacdes sobre o uso adequado do contraceptivo e sobre a necessidade de consultar o seu
médico regularmente.

Converse com o seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre a acdo do produto e sua utilizagao.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MICROPIL® R21 ¢ indicado para prevenir a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MICROPIL® R21 ¢ um contraceptivo oral combinado. Cada comprimido revestido contém uma
combinag¢do de dois hormonios femininos, o gestodeno (progestégeno) e o etinilestradiol (estrogénio).
Devido as pequenas concentragdes de ambos os hormdnios, MICROPIL® R21 ¢ considerado um
contraceptivo oral de baixa dose.

Outras caracteristicas nio relacionadas com a prevencio da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duragao ¢ a intensidade do sangramento menstrual, diminuindo
o risco de anemia por deficiéncia de ferro. A célica menstrual também pode se tornar menos intensa ou
desaparecer completamente.

Além disso, tem-se relatado que alguns distirbios ocorrem menos frequentemente em usuarias de
contraceptivos contendo 0,05 mg de etinilestradiol (“pilula de alta dose™), tais como: doenca benigna da
mama, cistos ovarianos, infecgdes pélvicas (doenga inflamatéria pélvica ou DIP), gravidez ectdpica
(quando o feto se fixa fora do utero) e cancer do endométrio (tecido de revestimento interno do titero) e
dos ovarios. Este também pode ser o caso para os contraceptivos de baixa dose, mas até agora somente foi
confirmada a redugdo da ocorréncia de casos de cancer ovariano ¢ de endométrio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use contraceptivo combinado se vocé tem qualquer uma das condi¢des descritas a seguir:

Caso apresente qualquer uma destas condigdes, informe seu médico antes de iniciar o uso de
MICROPIL® R21. Ele pode lhe recomendar o uso de outro contraceptivo oral ou de outro método
contraceptivo (incluindo ndo hormonal).

- historia atual ou anterior de coagulo em uma veia da perna (trombose), do pulmdo (embolia pulmonar)
ou outras partes do corpo;

- histdria atual ou anterior de ataque cardiaco ou derrame cerebral, que é causado por um coagulo ou o
rompimento de um vaso sanguineo no cérebro;



- historia atual ou anterior de doengas que podem ser sinal de ataque cardiaco (por exemplo, angina
pectoris que causa uma intensa dor no peito, podendo se irradiar para o brago esquerdo) ou de derrame
(por exemplo, ataque isquémico transitorio ou um pequeno derrame sem efeitos residuais);

- presenca de um alto risco para a formacdo de coagulos arteriais ou venosos (vide “Contraceptivos e a
trombose” e consulte seu médico que ira decidir se vocé podera utilizar MICROPIL® R21);

- histéria atual ou anterior de um certo tipo de enxaqueca acompanhada por sintomas neurologicos focais,
tais como: sintomas visuais, dificuldades para falar, fraqueza ou adormecimento em qualquer parte do
COrpo;

- diabetes mellitus com les@o de vasos sanguineos;

- historia atual ou anterior de doenga do figado (cujos sintomas podem ser amarelamento da pele ou
coceira do corpo todo) e enquanto seu figado ainda ndo voltou a funcionar normalmente;

- uso de qualquer medicamento antiviral que contenha ombitasvir, paritaprevir ou dasabuvir e suas
combinagdes. Esses medicamentos antivirais sdo utilizados para tratamento de hepatite C cronica (doenga
infecciosa do figado, de longa duracdo, causada pelo virus da hepatite C);

- historia atual ou anterior de cancer que pode se desenvolver sob a influéncia de hormonios sexuais
(p-ex., cancer de mama ou dos 6rgaos genitais);

- historia atual ou anterior de tumor no figado (benigno ou maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicacao;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes de MICROPIL® R21, o que pode causar,
por exemplo, coceira, erup¢do cutanea ou inchago.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeira vez durante o uso do contraceptivo oral, descontinue o
uso imediatamente e consulte seu médico. Neste periodo, outras medidas contraceptivas ndo hormonais
devem ser empregadas (vide “O Que Devo Saber Antes De Usar Este Medicamento?”).

Categoria X (Em estudos em animais e mulheres gravidas, o firmaco provocou anomalias fetais,
havendo clara evidéncia de risco para o feto que € maior do que qualquer beneficio possivel para a
paciente) — Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias e Precaucdes

Nesta bula, estdo descritas varias situagdes em que o uso do contraceptivo oral deve ser descontinuado ou
em que pode haver diminuigdo da sua eficacia. Nestas situagdes, deve-se evitar a relagdo sexual ou, entdo,
utilizar adicionalmente métodos contraceptivos ndo hormonais como, por exemplo, preservativo ou outro
método de barreira. Nao utilize os métodos da tabelinha (do ritmo ou Ogino-Knaus) ou da temperatura.
Esses métodos podem falhar, pois os contraceptivos hormonais modificam as variagdes de temperatura ¢
do muco cervical que ocorrem durante o ciclo menstrual normal.

MICROPIL® R21, como todos os demais contraceptivos orais, ndo protege contra infecgdes causadas
pelo HIV (AIDS), nem contra qualquer outra doenga sexualmente transmissivel.

E recomendavel consultar o médico regularmente para que ele possa realizar os exames clinicos geral e
ginecologico de rotina e confirmar se o uso de MICROPIL® R21 pode ser continuado.

O uso de contraceptivo combinado requer cuidadosa supervisdo médica na presenga das condigdes
descritas abaixo. Essas condi¢bes devem ser comunicadas ao médico antes do inicio do uso de
MICROPIL®R21 ¢ se qualquer uma delas aparecer ou piorar durante o uso de MICROPIL® R21: fumo;
diabetes; excesso de peso; pressao alta; alteragdo na valvula cardiaca ou alteragdo do batimento cardiaco;
inflamagao das veias (flebite superficial); veias varicosas; qualquer familiar direto que ja teve um coagulo
(trombose nas pernas, pulmdes (embolia pulmonar) ou qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaco ou
derrame em idade jovem; enxaqueca; epilepsia (vide “MICROPIL® R21 e outros medicamentos™); se
vocé ou algum familiar direto tem ou ja apresentou niveis altos de colesterol ou triglicérides (um tipo de
gordura) no sangue; algum familiar direto que tem ou ja teve cancer de mama; se vocé tem doenga do
figado ou da vesicula biliar; doenga de Crohn ou colite ulcerativa (doenga inflamatdria cronica do
intestino); lupus eritematoso sistémico (doenca do sistema imunologico); sindrome hemolitico-urémica
(alteracdo da coagulacdo sanguinea que causa insuficiéncia renal); anemia falciforme; condi¢do que tenha
ocorrido pela primeira vez, ou piorado, durante a gravidez ou uso prévio de hormdnios sexuais como, por
exemplo, perda de audicdo, porfiria (doenga metabolica), herpes gestacional (doenga de pele) e coreia de
Sydenham (doenca neuroldgica); tem ou ja apresentou cloasma (pigmentagcdo marrom-amarelada da pele,
especialmente a do rosto). Nesse caso, evite a exposicdo direta ao sol ou a radiacdo ultravioleta;
angioedema hereditario (estrogénios exdgenos podem induzir ou intensificar os seus sintomas). Consulte



seu médico imediatamente se vocé apresentar sintomas de angioedema, tais como: inchago do rosto,
lingua e/ou garganta, dificuldade para engolir ou urticaria junto com dificuldade para respirar.
Medicamentos contendo estrogénios podem induzir ou piorar os sintomas de angioedema.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vez, reaparecer ou piorar durante o uso do contraceptivo,
consulte seu médico.

Contraceptivos e a trombose

A trombose ¢ a formag@o de um codgulo que pode interromper a passagem do sangue nos vasos. Algumas
vezes, a trombose ocorre nas veias profundas das pernas (trombose venosa profunda). O
tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolver se vocé estiver tomando ou ndo uma pilula. Ele
também pode ocorrer se vocé estiver gravida. Se o coagulo se desprender das veias onde foi formado, ele
pode se deslocar para as artérias dos pulmdes, causando a embolia pulmonar. Os coagulos também podem
ocorrer muito raramente nos vasos sanguineos do coragdo (causando o ataque cardiaco). Os coagulos ou a
ruptura de um vaso no cérebro podem causar o derrame.

Estudos de longa durag@o sugerem que pode existir uma ligagdo entre o uso de pilula (também chamada
de contraceptivo oral combinado (COC) ou pilula combinada, pois contém dois diferentes tipos de
hormoénios femininos chamados estrogénios e progestogenos) e um risco aumentado de coagulos arteriais
e venosos, embolia, ataque cardiaco ou derrame. A ocorréncia destes eventos € rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso € mais elevado durante o primeiro ano de uso. Este
aumento no risco estd presente em usudrias de primeira vez de contraceptivo oral combinado e em
usuarias que ficaram 4 semanas ou mais sem tomar a pilula e estdo voltando a utilizar o mesmo
contraceptivo oral combinado que era utilizado anteriormente ou outro contraceptivo oral combinado.
Dados de um grande estudo sugerem que o risco aumentado esta principalmente presente nos 3 primeiros
meses de uso.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso em usuarias de pilulas contendo baixa dose de
estrogénio (< 0,05 mg de etinilestradiol) ¢ duas a trés vezes maior que em ndo usudrias de contraceptivos
orais combinados, que nio estejam gravidas e permanece menor do que o risco associado a gravidez e ao
parto.

Muito ocasionalmente, eventos tromboembolicos, arteriais ou venosos, podem causar incapacidade grave
permanente, podendo provocar risco para a vida da usuéria ou podendo inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar e pode
ocorrer durante o uso de qualquer contraceptivo oral combinado.

Em casos extremamente raros, os coagulos também podem ocorrer em outras partes do corpo, incluindo
figado, intestino, rins, cérebro ou olhos.

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionados a seguir, interrompa o uso da pilula e contate seu
médico imediatamente se notar sinais de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchago de uma perna ou ao longo de uma veia da perna; dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida apenas quando vocé estiver em pé ou andando; sensacdo
aumentada de calor na perna afetada; vermelhiddo ou descoloragdo da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito de falta inexplicavel de ar ou respirag@o rapida; tosse de
inicio abrupto que pode levar a tosse com sangue; dor aguda no peito que pode aumentar com a
respiracdo profunda; ansiedade; tontura grave ou vertigem; batimento cardiaco rapido ou irregular.
Alguns destes sintomas (por exemplo, falta de ar, tosse) ndo sdo especificos e podem ser erroneamente
interpretados como eventos mais comuns ou menos graves (por exemplo, infecgdes do trato respiratorio);
- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arterial bloqueado por um coagulo que se deslocou);

- derrame, tais como: diminuicdo da sensibilidade ou da for¢a motora afetando de forma stbita a face,
brago ou perna, especialmente em um lado do corpo, confusdo subita, dificuldade para falar ou
compreender; dificuldade repentina para enxergar com um ou ambos os olhos; subita dificuldade para
caminhar, tontura; perda de equilibrio ou de coordenagdo; dor de cabega repentina, intensa ou prolongada,
sem causa conhecida; perda de consciéncia ou desmaio, com ou sem convulsdo;

- coagulos bloqueando outros vasos arteriais, tais como: dor subita, inchaco e ligeira coloragdo azulada
(cianose) de uma extremidade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, pressdo, peso, sensacdo de aperto ou estufamento no peito,
brago ou abaixo do esterno; desconforto que se irradia para as costas, mandibula, garganta, bragos,
estomago; saciedade, indigestdo ou sensacdo de asfixia; sudorese; nduseas, vomitos ou tontura, fraqueza
extrema, ansiedade ou falta de ar; batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé possui um risco maior de desenvolver trombose devido a
combinag¢ado de fatores de risco ou talvez um unico fator de risco muito alto. No caso de uma combinacao
de fatores de risco, o risco pode ser mais alto que uma simples adicdo de dois fatores individuais. Se o



risco for muito alto, seu médico ndo ira prescrever o uso da pilula (vide “Quando Nao Devo Usar Este
Medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exemplo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar,
ataque cardiaco) ou derrame aumenta:

- com a idade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um codgulo (trombose nas pernas, pulmao (embolia pulmonar) ou
qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaco ou derrame em idade jovem, ou se vocé ou qualquer
familiar tiver ou suspeitar de distarbio hereditario da coagula¢do, que possa aumentar seu risco de
desenvolver trombose. Neste caso vocé deve ser encaminhada a um especialista antes de decidir pelo uso
de qualquer contraceptivo hormonal combinado. Certos fatores sanguineos que podem sugerir uma
tendéncia para trombose venosa ou arterial incluem resisténcia a proteina C ativada, hiper-
homocisteinemia, deficiéncia de antitrombina III, proteina C e proteina S, anticorpos antifosfolipidios
(anticorpos anticardiolipina, anticoagulante lGpico);

- com imobilizagdo prolongada (por exemplo, durante o uso de gessos ou talas em sua (s) perna (s)),
cirurgia de grande porte, qualquer intervencdo cirirgica em membros inferiores ou trauma extenso.
Informe ao seu médico. Nestas situagdes, ¢ aconselhavel descontinuar o uso da pilula (em casos de
cirurgia programada vocé deve descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antes) e nao reinicia-lo até, pelo
menos, duas semanas apds o total restabelecimento;

- se vocé fuma (com consumo elevado de cigarros e aumento da idade, o risco torna-se ainda maior,
especialmente em mulheres com idade superior a 35 anos). Descontinue o consumo de cigarros durante o
uso de pilula, especialmente se tem mais de 35 anos de idade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teve altos niveis de colesterol ou triglicérides (um tipo de
gordura) no sangue;

- se vocé tem pressdo alta. Se vocé desenvolver pressao alta durante o uso de pilula, seu médico podera
pedir que vocé descontinue o uso;

- se vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem disturbio da valvula do coragdo ou certo tipo de distirbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente ap6s o parto, as mulheres tém risco aumentado de formacao de coagulos, portanto
pergunte ao seu médico quando vocé poderi iniciar o uso de pilula combinada apés o parto.

Contraceptivos e o cincer

O cancer de mama ¢ diagnosticado com frequéncia um pouco maior entre as usuarias dos contraceptivos
orais combinados, mas ndo se sabe se esse aumento ¢ devido ao uso do contraceptivo. Pode ser que esta
diferenca esteja associada a maior frequéncia com que as usudarias de contraceptivos orais sdo examinadas
por seus médicos. O risco de cancer de mama desaparece gradualmente apds a descontinuagdo do uso do
contraceptivo hormonal combinado. E importante examinar as mamas regularmente e contatar o médico
se vocé sentir qualquer carogo nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignos de figado e, mais raramente, tumores malignos de
figado nas usuarias de contraceptivos orais. Em casos isolados, estes tumores podem causar hemorragias
internas com risco para a vida da usuaria. Em caso de dor abdominal intensa, consulte o seu médico
imediatamente. O fator de risco mais importante para o cancer cervical (cancer de colo uterino) é a
infecgdo persistente por HPV (papilomavirus humano). Alguns estudos epidemioldgicos indicaram que o
uso de COCs por periodo prolongado pode contribuir para este risco aumentado, mas continua existindo
controvérsia sobre a extensdo em que esta ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos concorrentes, por
exemplo, da realizacdo de exame cervical (papanicolau) ¢ do comportamento sexual, incluindo a
utilizagdo de contraceptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar risco para a vida da usudria ou podem ser fatais.

MICROPIL®R21, a gravidez e a amamentagio

MICROPIL® R21 nio deve ser usado quando ha suspeita de gravidez ou durante a gestagdo. Se suspeitar
da possibilidade de estar gravida durante o uso de MICROPIL® R21 suspenda o uso e consulte seu
médico o mais rapido possivel.

Entretanto, estudos epidemiologicos abrangentes ndo revelaram risco aumentado de malformagdes
congénitas em criangas nascidas de mulheres que tenham utilizado COCs antes da gestacdo. Também ndo
foram verificados efeitos teratogénicos decorrentes da ingestdo acidental de COCs no inicio da gestagdo.



De modo geral, o uso de MICROPIL® R21 durante a amamentagio ndo é recomendado. Se desejar usar
contraceptivo oral durante a amamentagdo, converse primeiramente com seu médico.

MICROPIL® R21 e outros medicamentos

Sempre informe ao seu médico sobre todos os medicamentos, incluindo fitoterapicos, que vocé estd
usando. Alguns medicamentos ndo devem ser utilizados concomitantemente com MICROPIL® R21.
Informe também a qualquer outro médico ou dentista, que lhe prescreva algum outro medicamento, que
vocé toma MICROPIL® R21. Eles poderdo lhe informar se é necessario utilizar algum método
contraceptivo adicional (por exemplo, preservativo) e neste caso, por quanto tempo, ou se vocé precisa
trocar algum medicamento que esta tomando.

O uso de alguns medicamentos pode exercer uma influéncia nos niveis sanguineos dos contraceptivos
orais, reduzir sua eficacia na prevengdo da gravidez ou causar sangramento inesperado.

Estes incluem:

- medicamentos usados para o tratamento de:

- epilepsia (p. ex., primidona, fenitoina, barbitiricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato,
felbamato);

- tuberculose (p. ex., rifampicina);

- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidores das proteases e inibidores ndo nucleosideos da
transcriptase reversa);

- infeccdes fungicas (griseofulvina, antifingicos azolicos, por exemplo, itraconazol, voriconazol,
fluconazol);

- infecgdes bacterianas (antibioticos macrolideos, por exemplo, claritromicina, eritromicina);

- certas doencas do coragdo, pressdo alta (bloqueadores de canal de calcio, por exemplo, verapamil,
diltiazem);

- artrite, artrose (etoricoxibe).

- medicamentos contendo Erva de Sdo Jofo (usada principalmente para o tratamento de estados
depressivos);

- suco de toronja (grapefruit).

MICROPIL® R21 também pode interferir na eficicia de outros medicamentos, por exemplo,
medicamentos contendo ciclosporina, o antiepilético lamotrigina, melatonina, midazolam, teofilina e
tizanidina.

Informe ao seu médico se vocé estiver usando ou usou recentemente qualquer outro medicamento,
inclusive aqueles adquiridos sem prescricio médica.

Testes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ou outro teste laboratorial, informe ao seu médico ou ao
laboratorio que vocé estd tomando MICROPIL® R21, pois os contraceptivos orais podem afetar os
resultados dos exames.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram conduzidos estudos e ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas.

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

Atencio: Este medicamento contém lactose e nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorc¢io de glicose-galactose.

Atencio: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacées alérgicas.
Este medicamento ndo 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 relacao sexual.

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



Se vocé ja teve trombose, ndo use este medicamento.

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

Comprimido revestido na cor branca, circular e de faces convexas.

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usado corretamente, o indice de falha ¢ de aproximadamente 1% ao ano (uma gestagdo a cada
100 mulheres por ano de uso). O indice de falha pode aumentar quando ha esquecimento de tomada dos
comprimidos revestidos ou quando estes sdo tomados incorretamente, ou ainda em casos de vomitos
dentro de 3 a 4 horas apos a ingestdo de um comprimido revestido ou diarreia intensa, bem como
interagdes medicamentosas.

Siga rigorosamente o procedimento indicado, pois 0 ndo cumprimento pode ocasionar falhas na obtencao
dos resultados.

A cartela de MICROPIL® R21 contém 21 comprimidos revestidos. No verso da cartela encontra-se
indicado o dia da semana no qual o comprimido revestido deve ser ingerido. Tome um comprimido
revestido por dia, aproximadamente & mesma hora, com auxilio de um pouco de liquido se necessario.
Siga a dire¢do das flechas, seguindo a ordem dos dias da semana, até que tenha tomado todos os 21
comprimidos revestidos. Terminados os comprimidos revestidos da cartela, realize uma pausa de 7 dias.
Neste periodo, cerca de 2 a 3 dias ap0s a ingestdo do ltimo comprimido revestido de MICROPIL® R21,
deve ocorrer sangramento semelhante ao menstrual (sangramento por privagdo hormonal). Inicie nova
cartela no oitavo dia, independentemente de ter cessado ou ndo o sangramento. Isto significa que, em cada
més, estard sempre iniciando uma nova cartela no mesmo dia da semana que a cartela anterior e que
ocorrera o sangramento por privacao mais ou menos nos mesmos dias da semana.

Inicio do uso de MICROPIL® R21

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior

Inicie 0 uso de MICROPIL® R21 no primeiro dia de menstruagio, ou seja, tome o comprimido revestido
indicado com o dia da semana correspondente ao primeiro dia de sangramento. Por exemplo, se a sua
menstruagdo iniciar na sexta-feira, tome o comprimido revestido indicado “sexta-feira” no verso da
cartela, seguindo a ordem dos dias. A acdo contraceptiva de MICROPIL® R21 inicia-se imediatamente.
Nao ¢é necessario utilizar adicionalmente outro método contraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anel vaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para MICROPIL® R21

Inicie a tomada de MICROPIL® R21 no dia seguinte ao término da cartela do contraceptivo que estava
tomando. Isso significa que ndo havera pausa entre as cartelas. Se o contraceptivo que estava tomando
apresenta comprimidos inativos, ou seja, sem principio ativo, inicie a tomada de MICROPIL® R21 no
dia seguinte a ingestdo do ultimo comprimido ativo do contraceptivo. Caso ndo saiba diferenciar os
comprimidos ativos dos inativos, consulte seu médico.

O uso de MICROPIL® R21 também podera ser iniciado mais tarde, no maximo até o dia seguinte ap6s o
intervalo de pausa do contraceptivo que estava sendo utilizado ou no dia seguinte apds ter tomado o
ultimo comprimido inativo do contraceptivo anterior. Se vocé estiver mudando de anel vaginal ou adesivo
transdérmico, deve comecar preferencialmente no dia da retirada do ultimo anel ou adesivo ou, no
maximo, no dia previsto para a proxima aplicagdo. Se seguir essas instrugdes, ndo sera necessario utilizar
adicionalmente um outro método contraceptivo.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo somente progestéogeno) para MICROPIL® R21
Nesse caso, deve-se descontinuar o uso da minipilula e iniciar a tomada de MICROPIL® R21 no dia
seguinte, no mesmo horario. Adicionalmente, utilize um método contraceptivo de barreira (por exemplo,
preservativo) caso tenha relagdo sexual nos 7 primeiros dias de uso de MICROPIL® R21.



- Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou sistema intrauterino (SIU) com liberacdo de
progestégeno para MICROPIL® R21

Inicie 0 uso de MICROPIL® R21 na data prevista para a proxima injegdo ou no dia de extragdo (retirada)
do implante ou do SIU. Adicionalmente, utilize um método contraceptivo de barreira (por exemplo,
preservativo) caso tenha relagdo sexual nos 7 primeiros dias de uso de MICROPIL® R21.

- MICROPIL® R21 e o pés-parto

No pds-parto, seu médico poderd aconselhd-la a esperar por um ciclo menstrual normal antes de iniciar o
uso de MICROPIL® R21. As vezes, o uso de MICROPIL® R21 pode ser antecipado com o
consentimento do médico.

Se apds o parto vocé teve relagdo sexual antes de iniciar o uso de MICROPIL® R21, confirme se vocé
ndo esta gravida ou aguarde o proximo periodo menstrual.

Se estiver amamentando, discuta primeiramente com seu médico.

- MICROPIL® R21 e 0 pos-aborto
Consulte seu médico.

Informacdes adicionais para populagdes especiais

Criancas

MICROPIL®R21 ¢ indicado apenas para uso ap6s a menarca (primeira menstruagio).
Usuarias idosas

MICROPIL® R21 nio ¢ indicado para uso apds a menopausa.

Usuadrias com insuficiéncia hepatica
MICROPIL® R21 ¢ contraindicado em mulheres com doenga hepatica (doenga do figado) grave. Vide
“Quando ndo devo usar este medicamento?” ¢ “O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

Usuadrias com insuficiéncia renal
Fale com seu médico. Dados disponiveis ndo sugerem alteracdo no tratamento desta populacdo de
usudrias.

O que devo fazer em caso de distiirbios gastrintestinais, como vomitos ou diarreia intensa?

Se ocorrerem vOmitos ou diarreia intensa apos a ingestdo do comprimido revestido, as substancias ativas
do comprimido revestido podem ndo ter sido absorvidas completamente. Se ocorrerem vOmitos no
periodo de 3 a 4 horas ap6s a ingestdo do comprimido revestido, ¢ como se tivesse se esquecido de toma-
lo. Portanto, deve-se seguir o mesmo procedimento indicado em “O que devo fazer quando eu me
esquecer de usar este medicamento?”. Consulte seu médico em quadros de diarreia intensa.

O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos os contraceptivos orais, pode surgir, durante os primeiros meses de uso,
sangramento intermenstrual irregular (gotejamento ou sangramento de escape), isto €, sangramento fora
da época esperada, podendo ser necessario o uso de absorventes higiénicos. Deve-se continuar a tomar os
comprimidos revestidos, pois, em geral, o sangramento intermenstrual cessa espontaneamente, uma vez
que seu organismo tenha se adaptado ao contraceptivo oral (geralmente, apoés 3 meses de tomada dos
comprimidos revestidos). Caso o sangramento néo cesse, torne-se mais intenso ou reinicie, consulte o seu
médico.

O que fazer se ndo ocorrer sangramento?

Se todos os comprimidos revestidos foram tomados corretamente, sempre no mesmo horario, ndo houve
vOmito, diarreia intensa ou uso concomitante de outros medicamentos, ¢ pouco provavel que vocé esteja
gravida. Continue tomando MICROPIL® R21 normalmente.

Se vocé ndo tomou os comprimidos revestidos corretamente ou se vocé tomou os comprimidos revestidos
corretamente, mas o sangramento esperado ndo ocorreu por dois meses seguidos, vocé pode estar gravida.
Consulte o seu médico imediatamente. Ndo inicie nova cartela de MICROPIL® R21 até que a suspeita de
gravidez seja afastada pelo seu médico. Neste periodo use medidas contraceptivas ndo hormonais.

Quando posso descontinuar o uso de MICROPIL® R21?
O uso de MICROPIL® R21 pode ser descontinuado a qualquer momento. Porém, ndo o faca sem o
conhecimento do seu médico.



Se vocé ndo deseja engravidar apos descontinuar o uso de MICROPIL® R21, consulte o seu médico para
que ele lhe indique outro método contraceptivo.

Se vocé desejar engravidar, pare de tomar MICROPIL®R21 e recomenda-se que espere um ciclo
menstrual ocorrer para tentar engravidar. Converse com o seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se houver um atraso de menos de 12 horas do horario habitual de ingestdo, a prote¢do contraceptiva de
MICROPIL® R21 nio sera reduzida. Tome o comprimido revestido esquecido assim que se lembrar e
tome o proximo comprimido revestido no horario habitual.

Se houver um atraso de mais de 12 horas do horario habitual de ingestdo, a protecdo contraceptiva de
MICROPIL® R21 pode ficar reduzida neste ciclo, especialmente se ocorrer o esquecimento da tomada
no comego ou no final da cartela. Veja a seguir como proceder em cada caso especifico.

Esquecimento de 1 comprimido revestido na primeira semana de uso

Tome o comprimido revestido esquecido assim que se lembrar (mesmo que isto signifique tomar dois
comprimidos revestidos de uma s6 vez) e continue a tomar os proximos comprimidos revestidos no
horario habitual. Utilize método contraceptivo adicional (método de barreira - por exemplo, preservativo)
durante os proximos 7 dias. Se teve relacdo sexual na semana anterior ao esquecimento da tomada do
comprimido revestido, ha possibilidade de engravidar. Comunique o fato imediatamente ao seu médico.

Esquecimento de 1 comprimido revestido na segunda semana de uso

Tome o comprimido revestido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isto signifique a ingestdo
simultdnea de dois comprimidos revestidos e continue a tomar os proximos comprimidos revestidos no
horario habitual. A protegdo contraceptiva de MICROPIL® R21 est4 mantida. Ndo é necessario utilizar
método contraceptivo adicional.

Esquecimento de 1 comprimido revestido na terceira semana de uso

Escolha uma das duas opgdes abaixo, sem a necessidade de utilizar método contraceptivo adicional:

1) Tome o comprimido revestido esquecido assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos revestidos de uma s6 vez) e continue a tomar os proximos comprimidos revestidos no
horario habitual. Inicie a nova cartela assim que terminar a atual, sem que haja pausa entre uma cartela
e outra. E possivel que o sangramento ocorra somente apos o término da segunda cartela.

No entanto, pode ocorrer sangramento do tipo gotejamento ou de escape enquanto estiver tomando os
comprimidos revestidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos revestidos da cartela atual, faga uma pausa de 7 dias, ou menos,
contando inclusive o dia no qual esqueceu de tomar o comprimido revestido ¢ inicie uma nova
cartela. Caso deseje manter o mesmo dia da semana para inicio de tomada, a pausa pode ser menor do que
7 dias. Por exemplo: se a cartela foi iniciada em uma quarta-feira e vocé esqueceu de tomar o comprimido
revestido na sexta-feira da ultima semana, pode iniciar a nova cartela na quarta-feira da semana seguinte
ao esquecimento, praticando, desta forma, uma pausa de apenas 5 dias. Veja esquema ilustrativo abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento

Domingo | Segunda | Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
Inicio da cartela
?{‘jal comprimido | 2" dia) | 3" dia) (4° dia)
revestido — 1° dia)
(5° dia) (6° dia) (7° dia) (8° dia) (9° dia) (10° dia) (11° dia)
(17° dia)
Esquecimento de (18° dia)
(12°dia) | (13°dia) | (14°dia) (15° dia) (16° dia) | tomada
.. Pausa
comprimido
revestido




Inicio da nova
(19° dia) | (20° dia) | (21° dia) | cartela

Pausa Pausa Pausa (1° comprimido
revestido — 1° dia)

Mais de 1 comprimido revestido esquecido

Se mais de um comprimido revestido de uma mesma cartela for esquecido, consulte seu médico. Quanto
mais comprimidos revestidos sequenciais forem esquecidos, menor serd o efeito contraceptivo. Se ndo
ocorrer sangramento por privacdo hormonal (semelhante a menstrua¢@o) no intervalo de pausa de 7 dias,
pode ser que esteja gravida. Consulte seu médico antes de iniciar uma nova cartela.

Mais de 1 comprimido > Consulte seu
revestido esquecido de médico.
uma mesma cartela.

A

Esqueceu-se de iniciar a
cartela Sim

A

Teve relagdo sexual na
semana anterior ao
esquecimento da tomada do
comprimido revestido.

> Semana 1

A 4

Z,
o1
o

A 4

- tome o comprimido revestido esquecido, mesmo que isto
signifique a ingestdo simultanea de 2 comprimidos
revestidos;

- utilize métodos contraceptivos adicionais durante 7 dias;
- continue tomando todos os comprimidos revestidos da
cartela até finaliza-la.

Apenas 1 comprimido

revestido (mais de 12 - tome o comprimido revestido esquecido, mesmo que
horas ap0ds o horario de g Semana 2 isto signifique a ingestao simultanea de 2
tomada habitual). comprimidos revestidos;
- continue tomando todos os comprimidos revestidos
da cartela até finaliza-1o

A 4

- tome o comprimido revestido esquecido;

- continue tomando todos os comprimidos

> revestidos da cartela até finaliza-lo;

- inicie uma nova cartela sem fazer a pausa
de 7 dias.

—> Semana 3 ou

- pare de tomar os comprimidos
revestidos;
» - faga uma pausa (ndo mais que 7 dias,
incluindo o dia do esquecimento);
- inicie uma nova cartela.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, MICROPIL® R21 pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes efeitos
ndo se manifestam em todas as usuarias. Se qualquer efeito indesejavel ocorrer ou piorar, ou se vocé




observar algum efeito indesejavel ndo citado a seguir durante o uso de MICROPIL® R21, consulte seu
médico.

Reacoes graves

As reagdes graves associadas ao uso do contraceptivo, assim como os sintomas relacionados, estdo
descritos em “O que devo saber antes de usar este medicamento?”, “Contraceptivos e a trombose” e
“Contraceptivos e o cancer”. Leia estes itens com atencdo e ndo deixe de conversar com o seu médico em
caso de duvidas, ou imediatamente quando achar apropriado.

Outras possiveis reacoes

As seguintes reagdes tém sido observadas em usudrias de contraceptivos orais combinados:

Reagdes adversas comuns (entre 1 ¢ 10 em cada 100 usuarias podem ser afetadas): nauseas, dor
abdominal, aumento de peso corporal, dor de cabeca, depressdo ou alteragdes de humor, dor nas mamas
incluindo hipersensibilidade.

Reacgdes adversas incomuns (entre 1 e 10 em cada 1.000 usuarias podem ser afetadas): vOomitos,
diarreia, reten¢do de liquido, enxaqueca, diminui¢do do desejo sexual, aumento do tamanho das mamas,
erup¢do cutanea, urticaria.

Reacdes adversas raras (entre 1 e 10 em cada 10.000 usuarias podem ser afetadas): intolerancia a
lentes de contato, reagdes alérgicas (hipersensibilidade), diminui¢do de peso corporal, aumento do desejo
sexual, corrimento vaginal, secrecdo das mamas, eritema nodoso ou multiforme (doencas de pele),
distrbios tromboembdlicos arteriais € venosos (formagdo de coagulos)*.

*Frequéncia estimada a partir de estudos epidemioldgicos envolvendo um grupo de usuarias de
contraceptivos orais combinados. Os termos distiirbios tromboembolicos arteriais e venosos abrangem:
qualquer bloqueio ou coagulo em uma veia periférica profunda, coagulos que percorrem o sistema venoso
do sangue (p. ex., no pulmio ¢ conhecido como embolia pulmonar ou como infarto pulmonar), ataque
cardiaco causado por coagulos, derrame causado por um bloqueio do fornecimento de sangue para o
cérebro ou no cérebro.

Descricao das reacoes adversas selecionadas

As reagdes adversas com frequéncia muito baixa ou com inicio tardio dos sintomas que foram
consideradas relacionadas ao grupo de usudrias de contraceptivo oral combinado estdo listadas a seguir,
vide “Quando ndo devo usar este medicamento?” e “O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

Contraceptivos e o cincer

- a frequéncia de diagnosticos de cancer de mama ¢ ligeiramente maior em usuarias de contraceptivo oral.
Como o cancer de mama ¢ raro em mulheres abaixo de 40 anos, o aumento do risco ¢ pequeno em relagdo
ao risco geral de cancer de mama. A causalidade com uso de COCs ¢ desconhecida;

- tumores no figado (benigno e maligno).

Outras condicoes

- mulheres com hipertrigliceridemia (aumento de gordura no sangue, resultando em um risco aumentado
de pancreatite em usuarias de COCs);

- hipertensao (pressao alta);

- ocorréncia ou piora de condi¢des para as quais a associagdo com o uso de COCs ndo ¢é conclusiva:
ictericia (pigmentagdo amarelada da pele) e/ou prurido (coceira) relacionado a colestase (fluxo biliar
bloqueado); formagao de calculos biliares (pedras na vesicula); uma condicdo metabdlica chamada de
porfiria, lipus eritematoso sistémico (uma doenga cronica autoimune); sindrome hemolitico-urémica
(alteragdo da coagulacdo sanguinea); uma condi¢cdo neurologica chamada coreia de Sydenham; herpes
gestacional (um tipo de condigdo de pele que ocorre durante a gravidez); perda de audi¢o relacionada a
otosclerose;

- em mulheres com angioedema hereditario (caracterizado por inchaco repentino, por exemplo, dos olhos,
boca, garganta, etc), estrogénios exdgenos podem induzir ou intensificar sintomas de angioedema;

- disturbios das funcdes do figado;

- alteracdes na tolerancia a glicose ou efeitos sobre a resisténcia periférica a insulina;

- doencga de Crohn, colite ulcerativa;

- cloasma (pigmentacdo marrom-amarelada da pele, especialmente a do rosto).

Interacoes



O uso concomitante de alguns medicamentos pode afetar a agdo dos contraceptivos orais, reduzindo sua
eficacia e/ou pode causar sangramentos inesperados (p. ex., medicamentos que contenham Erva de Sdo
Jodo ou medicamentos usados para o tratamento da epilepsia, da tuberculose, da AIDS e de outras
infecgdes), vide “MICROPIL® R21 e outros medicamentos”.

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

Em especial se essas reagdes forem graves ou persistentes, ou se houver mudanca no seu estado de saude
que possa estar relacionada ao uso de MICROPIL® R21.

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

Nao ha relatos de efeitos nocivos graves apds a ingestdo de varios comprimidos revestidos de
MICROPIL®R21 de uma tinica vez. Caso isto ocorra, podem aparecer nauseas, vomitos ou sangramento
vaginal. Mesmo meninas que ainda ndo tenham menstruado, mas acidentalmente tomaram esse
medicamento, podem ter um sangramento. Se a ingestdo acidental ocorrer com vocé ou com uma crianga,
consulte o médico.

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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Histérico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
(10457) —
Ini{xélc;l?ric;al ' Embalagem contendo 1 b}isFer-
03/02/2014 0081531/14-4 de - -—- - - 1* submissao VP/VPS | calendario com 2 1 comprimidos
Texto de Bula revestidos.
—RDC 60/12
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por VP
(10450)
SIMILAR — quanto tempo posso .
Notificaco de guqrdar este Embalagem contendo 1 blister-
18/11/2014 1039812/14-1 s - - -— -— medicamento? calendario com 21 comprimidos
Alteragao de - .
Texto de Bula 5. Adverterlmas e revestidos.
~RDC 60/12 precaugoes
7. Cuidados de VPS
armazenamento do
medicamento
Dizeres legais VP /VPS
(10450)
Nsoltli\gIcI;?;) :1e I) IDENTIFICACAO Embalagem contendo 1 ou 3
23/01/2015 0065654/15-2 Alteracio de -—- -—- - -—- DO MEDICAMENTO | VP/VPS blistere; ce}lendério com 21
Texto de Bula Apresentagdo comprimidos revestidos.
—RDC 60/12
- I) Identificagdo Do
(10450) Medicame;n:no -
SIMILAR — Composi¢do
Notificacio de - 4. O que devo saber Embalagem contendo 1ou 3
06/10/2015 0887394/15-1 - - - -—- antes de usar este VP blisteres calendario com 21

Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

medicamento?
- 8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

comprimidos revestidos.




Dados das alteracdes de bulas

Dados da submissio eletronica

Assunto

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Data da

Itens de bula

Versoes

Apresentacgoes relacionadas

Data do

N°. expediente

Assunto

expediente

Data do Ne.

expediente

aprovacio

(VP/VPS)

expediente

- I) Identificagdo Do
Medicamento -
Composi¢do
- 3.Caracteristicas
farmacolégicas.

- 5. Adverténcias e
precaucoes.
- 6. Interacdes
medicamentosas.
- 9. Reagdes adversas.

VPS

31/07/2017

1591354/17-6

(10450)
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

3. Quando nédo devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

7. O que devo fazer
quando em me esquecer
de usar este
medicamento?

8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

9. O que fazer se alguém

usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

VP

3. Caracteristicas
Farmacologicas
4. Contraindicagoes
5. Adverténcias e
Precaugdes
6. Interagoes
medicamentosas
8. Posologia e modo de
usar
9. Reagoes adversas

VPS

Embalagem contendo 1ou 3
blisteres calendério com 21
comprimidos revestidos.

10. Superdose




Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
(10450) Guanto ermpo posst
SIMILAR — q po p VP
Notificacio de gugrdar este Embalagem contendo 1ou 3
23/09/2017 2010120/17-1 4 - -—- - - medicamento? blisteres calendario com 21
Alteracdo de - . .
7. Cuidados de comprimidos revestidos.
Texto de Bula
_RDC 60/12 armazenamento do VPS
medicamento
11024 - RDC
(10450) 73/2016 -
SIMILAR -
SIMILAR — ~
Notificacdo de Inclusédo de Embalagem contendo 1ou 3
22/08/2019 2029949/19-4 Alteracio de 15/08/2019 | 1997475/19-2 local de 15/08/2019 Dizeres legais VP /VPS blisteres calendario com 21
¢ fabricagdo de comprimidos revestidos.
Texto de Bula medicamento
~RDC60/12 de liberacao
convencional
(10450)
NSoItli\f/gIcI;A;({) ;1e Embalagem contendo 1ou 3
12/04/2021 1395834/21-8 Altera (2510 de NA NA NA NA 9. Reagoes adversas VPS blisteres calendario com 21
¢ comprimidos revestidos.
Texto de Bula
—RDC 60/12
(10450)
SIMILAR — Comprimido revestido de 0,075
15122021 | 7048156/21-0 | Tetificacdo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS vevps | Mgt 0,020 mg. Embalagem
Alteragéo de contendo 1 ou 3 blisteres
Texto de Bula calendario com 21 unidades.
—RDC 60/12
(10450)
SIMILAR — Comprimido revestido de 0,075
16/12/2022 | 5058551/22-5 | Totificacdo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS vevps | &t 0,020 mg. Embalagem

Alteragao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

contendo 1 ou 3 blisteres
calendario com 21 unidades.




Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Dados da submissio eletronica
Data do N°. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
10450 - MEDICAMENTO? VP
SIMILAR — 5. ONDE, COMO E
. ~ POR QUANTO TEMPO - .
Notificagdo de POSSO GUARDAR Comprimido revestido de 0,075
Alteragéo de mg + 0,020 mg. Embalagem
- - NA NA NA NA ESTE .
Texto de Bula - MEDICAMENTO? contendo 1 ou 3 blisteres
publicacdo no 11l - DIZERES LEG AIS calendario com 21 unidades
Bulario RDC
60/12 4 ~
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

IIT - DIZERES LEGAIS




MICROPIL®
gestodeno + etinilestradiol

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido revestido

0,075 mg + 0,030 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MICROPIL®
gestodeno + etinilestradiol

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 0,075 mg + 0,030 mg. Embalagem contendo cartucho estojo calendario com 1
ou 3 blisteres de 21 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 0,075 mg + 0,030 mg contém:

oGRS 10 [ T J USRS 0,075 mg
AV (S T 10 TSR PUSRUPR T 0,030 mg
1O (11 01 (5 11 ale R o TSRS 1 com rev
*povidona, talco, croscarmelose sddica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, didxido de titanio,
amarelo crepusculo laca de aluminio, macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de
dimetilaminoetila e metacrilato de metila, celulose microcristalina.

II - INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MICROPIL® (gestodeno + etinilestradiol) é indicado na prevengdo da gravidez. Embora tendo eficacia
bem estabelecida, ha casos de gravidez em mulheres utilizando contraceptivos orais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MICROPIL® é um contraceptivo oral que combina 2 hormdnios, o etinilestradiol e o gestodeno.

Os contraceptivos orais combinados, que possuem 2 horménios em sua composi¢do, suprimem as
gonadotrofinas, ou seja, inibem os estimulos hormonais que levam a ovulagdo, o que leva a contracepcao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MICROPIL® nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez, ou ainda por
mulheres que estejam amamentando.

MICROPIL® ndo deve ser utilizado por mulheres com hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes de MICROPIL®.

MICROPIL® nio deve ser utilizado por mulheres que apresentem qualquer uma das seguintes condigdes:
historico anterior ou atual de trombose venosa profunda (obstrugdo de uma veia); histdrico anterior ou
atual de tromboembolismo (obstrugdo de um ou mais vasos sanguineos por coagulo); doenga vascular
cerebral (“derrame”) ou arterial coronariana, valvulopatias trombogénicas (alteragdo cardiaca que leva a
formagdo de coagulos); distirbios do ritmo cardiaco trombogénico (alteragcdo do ritmo do coragdo que
leva a formacdo de codgulos); trombofilias hereditarias ou adquiridas (distarbios da coagulagdo com
formagdo de coagulos); dor de cabega com sintomas neurologicos tais como aura (sensagdes que
antecedem crises de enxaqueca, que podem ser alteragdes na visdo, formigamentos no corpo ou
diminuicdo de forga); diabetes com comprometimento da circulagdo; hipertensdo (pressdo alta) ndo
controlada; cancer de mama ou outra neoplasia dependente do horménio estrogénio conhecido ou
suspeito; tumores do figado, ou doenca do figado ativa, desde que a fungdo hepatica nio tenha retornado
ao normal; sangramento vaginal sem causa determinada, historico anterior ou atual de pancreatite
associada a hipertrigliceridemia severa (inflamag@o do pancreas com aumento dos niveis de triglicerideos
no sangue).

Os contraceptivos orais combinados sdo contraindicados para uso concomitante com certos medicamentos
antivirais contra o virus da hepatite C (HCV), como ombitasvir, paritaprevir, ritonavir e dasabuvir.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
PRECAUCOES



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

Intolerancia a glicose tem sido relatada em usuarias de contraceptivos orais combinados. Por isso,
pacientes com intolerdncia a glicose ou diabetes mellitus devem ser acompanhadas criteriosamente
enquanto estiverem recebendo contraceptivos orais combinados (vide “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

Uma pequena parcela das usuarias de contraceptivos orais combinados pode apresentar alteragdes
lipidicas (alteracdo dos niveis de colesterol). Hipertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos) persistente
pode ocorrer em uma pequena parcela das usudrias de contraceptivos orais combinados. Elevagdes de
triglicerideos plasmaticos em usuarias de contraceptivos orais combinados podem resultar em pancreatite
(inflamagdo no pancreas) e outras complicagdes. Mulheres em tratamento para dislipidemias devem ser
rigorosamente monitoradas se optarem pelo uso de contraceptivos orais combinados.

Algumas mulheres podem ndo apresentar menstruagdo durante o intervalo sem comprimidos. Se o
contraceptivo oral combinado néo foi utilizado de acordo com as orientagdes antes da menstruacdo ou se
ndo ocorrer duas menstruacdes consecutivas, deve-se interromper o uso e utilizar um método
contraceptivo ndao hormonal de controle da natalidade até que a possibilidade de gravidez seja excluida.
Pode ocorrer sangramento de escape em mulheres em tratamento com contraceptivos orais combinados,
sobretudo nos primeiros trés meses de uso. Se esse tipo de sangramento persistir ou recorrer, o médico
deve ser informado. Caso alguma destas alteracdes ocorra, o médico deve ser informado.

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

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinados com historico de depressdo devem ser observadas
criteriosamente ¢ o medicamento deve ser suspenso se a depressdo reaparecer com gravidade. As
pacientes que ficarem significantemente deprimidas durante o tratamento com contraceptivos orais
combinados devem interromper o uso do medicamento e utilizar um método contraceptivo alternativo, na
tentativa de determinar se o sintoma esta relacionado ao medicamento.

Este produto ndo protege contra infeccdo por HIV (AIDS) ou outras doencas sexualmente transmissiveis.
Diarreia e/ou vOmitos podem reduzir a absor¢do do hormoénio, resultando na diminuicdo das
concentragdes séricas (no sangue). Orientagdo em caso de vomitos e/ ou diarreia (vide “Como devo usar
este medicamento?”).

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com contraceptivo oral combinado, as proximas administragdes
devem ser interrompidas. Ndo ha evidéncias conclusivas de que o estrogénio e o progestogénio contidos
no contraceptivo oral combinado prejudicardo o desenvolvimento do bebé se houver concepgdo acidental
durante seu uso (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”’).

Lactacao

Pequenas quantidades de contraceptivos hormonais e/ou metabolitos foram identificadas no leite materno
e poucos efeitos adversos foram relatados por lactentes, incluindo ictericia (cor amarelada da pele) e
aumento das mamas. A lactagdo pode ser afetada pelos contraceptivos orais combinados, pois
contraceptivos orais combinados podem reduzir a quantidade e alterar a composi¢@o do leite materno.

Em geral, ndo deve ser recomendado o uso de contraceptivos orais combinados até que a lactante tenha
deixado totalmente de amamentar a crianga.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentagdo do bebé.

ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais cardiovasculares graves decorrentes do uso de contraceptivos
orais combinados. Este risco aumenta com a idade e com a intensidade do consumo de cigarros ¢ ¢
bastante acentuado em mulheres com mais de 35 anos de idade. Mulheres que tomam contraceptivos orais
combinados devem ser firmemente aconselhadas a ndo fumar.

1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados estd associado ao aumento do risco de eventos
tromboembolicos (formagdo e eliminagdo de coagulos nos vasos sanguineos) e tromboticos (obstrugdo de
uma veia ou artéria). Entre os eventos relatados estdo: trombose venosa profunda (obstru¢do de uma veia
por um coagulo); embolia pulmonar (obstrugdo de uma veia do pulmé@o por um coagulo); infarto do



miocardio e acidentes vasculares cerebrais (conhecido como derrame), ataque isquémico transitorio
(paciente apresenta sintomas de derrame que duram menos de 24 horas).

O risco para tais eventos ¢ ainda maior em mulheres com condigdes predisponentes para
tromboembolismo e trombose venosos.

A seguir, exemplos de condigdes predisponentes para tromboembolismo e trombose venosa e arterial:

- obesidade;

- cirurgia ou trauma com maior risco de trombose;

- parto recente ou aborto no segundo trimestre;

- imobilizacdo prolongada;

- idade avangada;

- tabagismo, fumo;

- hipertenséo (pressao alta);

- dislipidemia (aumento do colesterol no sangue).

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

2. Lesoes oculares

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

3. Pressio arterial

Aumento da pressdo arterial tem sido relatado por mulheres em uso de contraceptivos orais combinados.
Em mulheres com hipertensdo (pressdo alta), histérico de hipertensdo ou doengas relacionadas a
hipertensao (incluindo algumas doencas renais), pode ser preferivel utilizar outro método de controle da
natalidade. Se contraceptivos orais combinados forem usados nestes casos, um acompanhamento rigoroso
deve ser feito; caso ocorra aumento significativo da pressdo arterial, deve-se interromper o uso do
contraceptivo oral combinado.

Aumento da pressdo arterial associado ao uso de contraceptivo oral combinado, geralmente retorna aos
valores basais com a interrup¢do do uso. O uso de contraceptivo oral combinado é contraindicado em
mulheres com hipertensdo ndo controlada.

4. Cancer dos 6rgios reprodutores

Cancer de colo de utero

O fator de risco mais importante para o cancer cervical (de colo de ttero) ¢ a infecgdo pelo papiloma virus
humano. Alguns estudos sugerem que o uso de contraceptivo oral combinado pode estar associado a
aumento do risco de cancer de colo de utero em algumas populagdes de mulheres. No entanto, ainda ha
controvérsia sobre o grau em que essas descobertas podem estar relacionadas a diferengas de
comportamento sexual e outros fatores. Nos casos de sangramento genital anormal ndo diagnosticado,
estdo indicadas medidas diagnosticas adequadas.

Cancer de mama

Os fatores de risco estabelecidos para o desenvolvimento do cancer de mama incluem aumento da idade,
historico familiar, obesidade, mulheres que nunca tiveram filhos e idade tardia para a primeira gravidez.
Um estudo mostrou que o risco de diagnostico de cancer de mama foi ligeiramente maior em mulheres
que utilizaram contraceptivos orais combinados do que nas que nunca utilizaram. O aumento do risco
desaparece gradualmente no transcorrer de 10 anos apods a interrupgdo do uso de contraceptivos orais
combinados. O padrdo observado de aumento do risco de diagndstico de cancer de mama pode ser
consequéncia da detecgdo mais precoce desse cancer em usudrias de contraceptivos orais combinados,
dos efeitos bioldgicos dos contraceptivos orais combinados ou uma combinacdo de ambos. Os fatores de
risco estabelecidos para o desenvolvimento do cancer de mama incluem aumento da idade, historico
familiar, obesidade, mulheres que nunca tiveram filhos e idade tardia para a primeira gravidez.

5. Neoplasia hepatica/doenca hepatica/ hepatite C

Os tumores (cancer) hepaticos, em casos extremamente raros, podem estar associados ao uso de
contraceptivo oral combinado. O risco parece aumentar com o tempo de uso do contraceptivo oral
combinado. Mulheres com historico de colestase (doenca que compromete a produgdo da bile, o figado e



a vesicula biliar) relacionada ao contraceptivo oral combinado, e as que desenvolveram colestase durante
a gravidez s@o mais propensas a apresentar essa condi¢do, colestase, com o uso de contraceptivo oral
combinado. Essas pacientes que usam contraceptivo oral combinado devem ser rigorosamente
monitoradas, e o uso de contraceptivo oral combinado deve ser interrompido se colestase recorrer.

Foi relatada lesdo das células do figado com o uso de contraceptivos orais combinados. A identificagdo
precoce da lesdo associada ao uso de contraceptivo oral combinado pode reduzir a gravidade do quadro
quando o contraceptivo oral combinado ¢ descontinuado. Se a lesdo for diagnosticada, a paciente deve
interromper o uso do contraceptivo oral combinado, utilizar um método de controle da natalidade nao
hormonal e consultar seu médico.

Durante os ensaios clinicos com pacientes tratados para infecgdes por HCV com os medicamentos
contendo ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir com ou sem ribavirina, eleva¢des de transaminases
(ALT) maiores que 5 vezes o limite superior do normal (LSN) ocorreram significativamente com mais
frequéncia em mulheres que utilizaram medicamentos contendo etinilestradiol, como os contraceptivos
orais combinados.

6. Enxaqueca/Cefaleia

Inicio ou piora de enxaqueca ou desenvolvimento de cefaleia (dor de cabega) com padrao novo que seja
recorrente, persistente ou grave requer a descontinuagdo do contraceptivo oral combinado e avaliacdo da
causa.

Mulheres que sofrem de enxaqueca, particularmente enxaqueca com aura (sensacdes ou mal-estar que
antecedem crises de enxaqueca), que fazem uso de contraceptivos orais combinados podem ter um risco
aumentado de “derrame”.

7. Imune

Angioedema (edema, inchago generalizado)

Os estrogénios exdgenos podem induzir ou exacerbar os sintomas de angioedema (inchago em todas as
partes do corpo, podendo incluir as vias aéreas), particularmente em mulheres com angioedema
hereditario.

Este medicamento causa malformacao ao bebé durante a gravidez.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia dos contraceptivos orais quando tomados ao mesmo
tempo.

Interacdes entre etinilestradiol (um dos hormdnios presentes no MICROPIL®) e outras substincias
podem diminuir ou aumentar as concentragdes séricas (no sangue) de etinilestradiol.

O uso concomitante com os medicamentos contendo ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir, com
ou sem ribavirina, pode aumentar o risco de elevagdes de ALT.

Portanto, as usuarias de contraceptivos orais combinados devem mudar para um método contraceptivo
alternativo (por exemplo, métodos contraceptivos somente com progestagénio ou ndo hormonais) antes de
iniciar a terapia com medicamentos antivirais de HCV, como ombitasvir, paritaprevir, ritonavir,
dasabuvir. Os contraceptivos orais combinados podem ser reiniciados 2 semanas apos a conclusdo do
tratamento com um medicamento antiviral HCV.

Concentragdes séricas (no sangue) mais baixas de etinilestradiol podem causar maior incidéncia de
sangramento de escape ¢ 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
concentragdes séricas de etinilestradiol, recomenda-se que um método anticoncepcional ndo hormonal
(como preservativos e espermicidas) seja utilizado além da ingestdo regular de MICROPIL®. No caso de
uso prolongado dessas substancias, os contraceptivos orais combinados ndao devem ser considerados os
contraceptivos primarios (principal).

Apds a descontinuagdo das substancias que podem diminuir as concentragdes séricas de etinilestradiol,
recomenda-se 0 uso de um método anticoncepcional ndo hormonal por, no minimo, 7 dias. Em alguns
casos ¢ necessdrio o uso por um tempo mais prolongado do método anticoncepcional ndo hormonal.
Deste modo converse com o seu médico para que ele possa avaliar possiveis interagdes com outros
medicamentos e/ou substéncias.

A seguir, alguns exemplos das substincias que podem diminuir as concentracdes séricas de
etinilestradiol:

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



- medicamentos como rifampicina (medicamento usado para tratamento de tuberculose), rifabutina,
barbitiricos (medicamentos utilizados em anestesias), fenilbutazona, fenitoina (antiepiléptico),
dexametasona, griseofulvina (medicamento antifungico para tratamento de micoses), topiramato
(antiepiléptico), modafinila (medicamento usado no tratamento de disturbios do sono);

- Hypericum perforatum, também conhecido como erva de Sao Joao, e ritonavir (antiviral);

- alguns antibioticos, por exemplo, ampicilina, outras penicilinas e tetraciclinas.

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

- atorvastatina (medicamento para colesterol).

- acido ascorbico (vitamina C) e o paracetamol (acetaminofeno).

- indinavir (antiviral), fluconazol (antifingico) e troleandomicina (antibidtico).

A troleandomicina pode aumentar o risco de colestase intra-hepatica (parada ou dificuldade da eliminagdo
da bile) durante a administragdo concomitante com contraceptivos orais combinados.

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

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

Houve relatos de gravidez quando os contraceptivos orais combinados foram coadministrados com certos
antibioticos (por exemplo, ampicilina, outras penicilinas e tetraciclinas).

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

Atencdo: Contém lactose (tipo de achcar) abaixo de 0,25g/unidade farmacotécnica. Este
medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Contém os corantes dioxido de titinio, azul de indigotina 132 laca de aluminio, vermelho de
ponceau 124 laca de aluminio e vermelho de eritrosina dissédica.

Este medicamento ndo 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, niio use este medicamento.

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 saude.

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor laranja, circular e de faces convexas.

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 MEDICAMENTO?

Como tomar MICROPIL®

O blister de MICROPIL® contém 21 comprimidos revestidos ativos.

Os comprimidos revestidos devem ser tomados seguindo a dire¢do das setas marcadas no blister todos os
dias e aproximadamente no mesmo horario. Tomar um comprimido revestido por dia por 21 dias
consecutivos, seguido de um intervalo de 7 dias sem a ingestdo de comprimidos revestidos. A cartela
seguinte deve ser iniciada ap6s o intervalo de 7 dias sem a ingestdo de comprimidos revestidos. Apds 2 ou
3 dias do Gltimo comprimido revestido ter sido tomado, inicia-se, em geral, a menstruagdo que pode ou
ndo cessar antes do inicio da cartela seguinte.



Nio iniciar ou continuar o tratamento com MICROPIL® caso haja suspeita ou conhecimento de
gravidez.

Como comecar a tomar MICROPIL®

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (no més anterior)

O primeiro comprimido revestido 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 do ciclo menstrual, mas
recomenda-se a utilizacdo de método contraceptivo ndo hormonal (como preservativo e espermicida) nos
primeiros 7 dias de administragdo de MICROPIL®.

Quando se passa a usar MICROPIL® no lugar de outro contraceptivo oral

Preferencialmente deve-se comegar a tomar MICROPIL® no dia seguinte ao ultimo comprimido
revestido ativo do contraceptivo oral combinado (com 2 hormdnios) anterior ter sido ingerido, mas nao
mais tarde do que no dia apo6s o intervalo sem comprimidos revestidos ou apds a ingestdo do ultimo
comprimido revestido inativo (sem efeito) do contraceptivo oral combinado anterior.

Quando se passa a usar MICROPIL® no lugar de outro método contraceptivo com apenas
progestogénio (minipilulas, implante, dispositivos intrauterinos [DIU], injetaveis)

Pode-se interromper o uso da minipilula em qualquer dia e deve-se comegar a tomar MICROPIL® no dia
seguinte. Deve-se iniciar 0 uso de MICROPIL® no mesmo dia da remogdo do implante de progestogénio
ou remog¢do do DIU. O uso de MICROPIL® deve ser iniciado na data em que a proxima injegdo estd
programada.

Em cada uma dessas situagdes, a paciente deve ser orientada a utilizar outro método ndo hormonal de
contracepcio durante os 7 primeiros dias de administragdo de MICROPIL®,

Ap6s aborto no primeiro trimestre
Pode-se comegar a tomar MICROPIL® imediatamente. Nao sdo necessarios outros métodos
contraceptivos.

Pés-parto

Como o pos-parto imediato estd associado ao aumento do risco de tromboembolismo (obstru¢do de um ou
mais vasos sanguineos por coagulo), o tratamento com MICROPIL® nio deve comegar antes do 28° dia
apos o parto em mulheres ndo lactantes (que ndo estdo amamentando) ou apds aborto no segundo
trimestre. Deve-se orientar a paciente a utilizar outro método ndo hormonal de contracepgio durante os 7
primeiros dias da administracio de MICROPIL®. Entretanto, se ja tiver ocorrido relacdo sexual, a
possibilidade de gravidez antes do inicio da utilizagdio de MICROPIL® deve ser descartada ou deve-se
esperar pelo primeiro periodo menstrual espontineo (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Orientacio em caso de vomito e/ou diarreia

No caso de vomito e/ou diarreia no periodo de 4 horas apos a ingestdo do comprimido revestido, a
absorcao pode ser incompleta. Neste caso, um comprimido revestido extra, de uma outra cartela, deve ser
tomado. Para mais informacdes consulte “O que devo fazer quando eu me esquecer de tomar este
medicamento?”.

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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

A protegao contraceptiva pode ser reduzida se a paciente se esquecer de tomar algum comprimido
revestido de MICROPIL® e, particularmente, se o esquecimento ultrapassar o intervalo livre sem
comprimidos revestidos. Recomenda-se consultar seu médico.

- Se a paciente se esquecer de tomar um comprimido revestido de MICROPIL® e lembrar dentro de até
12 horas da dose usual, deve ingeri-lo tdo logo se lembre. Os comprimidos revestidos seguintes devem ser
tomados no horario habitual.

- Se a paciente se esquecer de tomar um comprimido revestido de MICROPIL® e lembrar mais de 12
horas apds a dose usual ou se tiverem sido esquecidos mais de um comprimido revestido, a protegdo
contraceptiva pode estar reduzida. O ultimo comprimido revestido esquecido deve ser tomado tdo logo se



lembre, o que pode resultar na tomada de dois comprimidos revestidos no mesmo dia. Os comprimidos
revestidos seguintes devem ser ingeridos no horario habitual. Um método contraceptivo ndo hormonal
deve ser usado nos proximos 7 dias.

- Se esses 7 dias ultrapassarem o tltimo comprimido revestido na cartela em uso, a proxima cartela deve
ser iniciada tdo logo a anterior tenha acabado. Portanto, ndo deve haver intervalo sem comprimido
revestido entre as cartelas. Isto previne um intervalo prolongado entre os comprimidos revestidos,
reduzindo, portanto, o risco de uma ovulagdo de escape. E improvavel que ocorra hemorragia por
supressao até que todos os comprimidos revestidos da nova cartela sejam tomados, embora a paciente
possa apresentar sangramento de escape nos dias em que estiver ingerindo os comprimidos revestidos. Se
a paciente ndo tiver hemorragia por supressdo apds a ingestdo de todos os comprimidos revestidos da
nova cartela, a possibilidade de gravidez deve ser descartada antes de se retomar a ingestdo dos
comprimidos revestidos.

Protecio contraceptiva adicional

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

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

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

O uso de contraceptivos orais combinados tem sido associado ao aumento dos seguintes riscos:

- Eventos tromboembolicos (formacdo e eliminagdo de coagulos nos vasos sanguineos) e tromboticos
(obstrugdo) arteriais ¢ venosos, incluindo infarto do miocardio, acidente vascular cerebral (“derrame™),
ataque isquémico transitorio (sintomas do derrame, porém com regressao em 24 horas), trombose venosa
(obstrucao de uma veia) e embolia pulmonar (obstru¢do de um vaso pulmonar por coagulo);

- Cancer de colo de utero;

- Cancer de mama;

- Tumores hepaticos (do figado) benignos (por exemplo, hiperplasia nodular focal e adenoma hepatico).
As reagdes adversas estdo relacionadas de acordo com sua frequéncia:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia
(dor de cabeca), incluindo enxaqueca e sangramento de escape.

Rea¢do comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): vaginite
(inflamagdo na vagina), incluindo candidiase (infec¢dao causada pelo fungo Candida); alteragdes de
humor, incluindo depressdo, alteragdes de libido, nervosismo, tontura, nauseas (enjoo), vomitos, dor
abdominal, acne, dor das mamas, aumento da sensibilidade das mamas, aumento do volume mamario,
saida de secregdo das mamas, dismenorreia (célica menstrual), alteragao do fluxo menstrual, alteragao da
secregdo e ectropio cervical (alteragdo do epitélio do colo do utero), amenorreia (falta da menstruagéo),
retenc@o hidrica/edema (inchago) e alteragdes de peso (ganho ou perda).

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes de
apetite (aumento ou diminui¢do), colicas abdominais, distensdo (aumento do volume abdominal),
erupgdes cutaneas (lesdo na pele), cloasma/melasma (manchas escuras na pele do rosto, que pode
persistir); hirsutismo (aumento dos pelos), alopecia (perda de cabelo), aumento da pressdo arterial,
alteragdes nos niveis séricos de lipidios, incluindo hipertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos).
Reac¢do rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento): reagdes
anafilaticas/anafilactoides (reagdes alérgicas graves), incluindo casos muito raros de urticaria (alergia da
pele), angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e reagdes graves com sintomas respiratorios e circulatorios, intolerancia a glicose (aumento das
taxas de aguicar no sangue), intolerancia a lentes de contato, ictericia colestatica (coloragdo amarelada da
pele e mucosas por acumulo de pigmentos biliares, devido a obstrucdo), eritema nodoso (nodulos
(protuberancias) subcutaneos vermelhos e dolorosos), diminui¢ao dos niveis séricos de folato***.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% das pacientes que utilizam este medicamento):
carcinomas hepatocelulares (cancer de figado), exacerbag@o do lupus eritematoso sist€émico, exacerbagao
da porfiria, exacerbacdo da coreia, neurite optica* (inflamagdo do nervo do olho), trombose vascular
retiniana (obstrugdo de um vaso da retina), piora das varizes, pancreatite (inflamagdo no pancreas), colite
isquémica (inflamag@o do intestino grosso ou colon por falta de oxigenacdo), doenca biliar, incluindo
calculos biliares** (calculo na vesicula biliar), eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e/ou
ulceragdes pelo corpo), sindrome hemolitico-urémica (sindrome caracterizada por anemia, diminui¢do do
numero de plaquetas e prejuizo na fungao renal entre outras alteragdes).



Reacdes adversas cuja frequéncia é desconhecida: doenca inflamatoria intestinal (doenga de Crohn,
colite ulcerativa), lesdo hepatocelular (por exemplo, hepatite, fungdo anormal do figado).

* A neurite Optica (inflamagao de um nervo do olho) pode resultar em perda parcial ou total da visao.

** Os contraceptivos orais combinados podem piorar doengas biliares preexistentes e podem acelerar o
desenvolvimento dessa doenga em mulheres que anteriormente ndo tinham tal doenca.

*#*Pode haver diminuicdo dos niveis séricos de folato com o tratamento com contraceptivo oral
combinado. Isso pode ser clinicamente significativo se a mulher engravidar logo apo6s descontinuar os
contraceptivos orais combinados.

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

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

Os sintomas da superdose com contraceptivos orais em adultos e criangas podem incluir ndusea, vomito,
sensibilidade nas mamas, tontura, dor abdominal, sonoléncia/fadiga; hemorragia por supressdo pode
ocorrer em mulheres. Nao ha antidoto especifico e, se necessario, a superdose ¢ 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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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
(10457) —
SIII\;[ CIIII‘I l;}z B Embalagem contendo 1
26/06/2013 0510931/13-1 Inicial de - -—- -—- - 1? submissao VP/VPS blister-calendario com 21
Texto de Bula comprimidos revestidos.
—RDC 60/12
I) Identificacdo do medicamento
VP/VPS
Dizeres Legais
5. Adverténcias e Precaugodes
(10450) Adequacio do texto de bula de
SIMILAR — .
Notificacio d acordo com o medicamento de Embalagem contendo 1
18/11/2014 | 1039812/14-1 | = 014540 F¢ referéncia para os seguintes blister-calendario com 21
Alteracdo de . ) ~ VPS . .
itens: 6. Interacdes comprimidos revestidos.
Texto de Bula . .
Medicamentosas/7. Cuidados de
—RDC 60/12 .
armazenamento do medicamento/
8. Posologia e modo de usar /9.
Reagdes adversas / 10. Superdose
4. O que devo saber antes de usar
. VP
este medicamento?
(10450)
Nsoltli\t/["lIcI;AiI({) (_ie ) IDENTIFICACAO DO calen(éi}lﬁgc?(?n?::gg 1ou
23/01/2015 0065654/15-2 ¢ - - - - MEDICAMENTO VP/VPS ,
Alteragao de ~ 3 blisteres com 21
Apresentagdo o .
comprimidos revestidos.

Texto de Bula
—RDC 60/12




06/10/2015

0887394/15-1

(10450)
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

I) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO —
Composigao.

VP/VPS

Embalagem contendo 1ou
3 blisteres calendario com
21 comprimidos
revestidos.

19/02/2016

1285125/16-6

(10450)
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Identificacdo do medicamento
3. Quando nao devo usar este
medicamento?

4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

7. O que devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

1. Indicagdes
2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas farmacologicas
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaugdes
6. Interagdes medicamentosas
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas

VP/VPS

Embalagem contendo 1ou
3 blisteres calendario com
21 comprimidos
revestidos.

22/09/2017

2010120/17-1

(10450)
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de

3. Quando nao devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

VP

Embalagem contendo lou
3 blisteres calendario com
21 comprimidos
revestidos.




Texto de Bula
—RDC 60/12

4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaugdes
6. Interagdes medicamentosas
9. Reagdes adversas

VPS

11/04/2018

0278986/18-8

(10450)
SIMILAR -
Notificagado de
Alteragao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

2. Como este medicamento
funciona?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

7. O que eu devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?

VP

3. Caracteristicas Farmacologicas
6. Interagdes medicamentosas
7. Cuidados de armazenamento
do medicamento

VPS

Embalagem contendo lou
3 blisteres calendario com
21 comprimidos
revestidos.

07/03/2019

0204545/19-1

(10450)
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

2. Como este medicamento
funciona?
3. Quando nao devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

7. O que eu devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?

9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

VP

Embalagem contendo 1ou
3 blisteres calendario com
21 comprimidos
revestidos.




3. Caracteristicas Farmacologicas
5. Adverténcias e precaugdes
6. Interagdes medicamentosas

7. Cuidados de armazenamento VPS
do medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
11024 - RDC
73/2016 -
(10450) SIMILAR -
SIMILAR - ~ Embalagem contendo lou
Notificagdo de Inclusdo de 3 blisteres calendario com
03/07/2019 0586186/19-1 z 03/06/2019 | 0495572/19-2 local de 03/06/2019 Dizeres legais VP /VPS .
Alteragao de & 21 comprimidos
Texto (;:e Bula fabricagdo de revesptidos
_RDC 60/12 medicamento de ’
liberacao
convencional
(10450)
SIMILAR — Embalagem contendo 1ou
12/04/2021 | 1395834/21-8 | Notificagdo de NA NA NA NA 9. Reacdes adversas VPS 3 blisteres calenddrio com
Alteragao de 21 comprimidos
Texto de Bula revestidos.
—RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER VP
(10450) ANTES DE USAR ESTE Comprimido revestido de
SIMILANR — MEDICAMENTO? 0,075 mg + 0,030 mg.
15/12/2021 | 7048156/21-0 | TNouificagaode |y NA NA NA DIZERES LEGAIS Embalagem contendo
Alteracdo de cartucho estojo calendario
Texto de Bula DIZERES LEGAIS VPS com 1 ou 3 blisteres de 21

—RDC 60/12

unidades.




(10450)
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

I11 — DIZERES LEGAIS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

III - DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Comprimido revestido de
0,075 mg + 0,030 mg.
Embalagem contendo

cartucho estojo calendario

com 1 ou 3 blisteres de 21

unidades.




