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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
acetato de ciproterona + etinilestradiol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Embalagem contendo 21 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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(amido, povidona, laurilsulfato de sédio, lactosenmidratada, croscarmelose sddica, acido estearico,
alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de¢&mnio, éxido de ferro amarelo, 6xido de ferro vdirag
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € impontde ler as informacfes contidas na bula,
verificar o prazo de validade, o contetdo e a integlade da embalagem.

Mantenha a bula do produto sempre em maos para qualier consulta que se faca necessaria.

Leia com atencdo as informacdes presentes na bulates de usar o produto, pois a bula contém
informacdes sobre os beneficios e 0s riscos assdogmao uso de contraceptivos orais (pilulas que
previnem a gravidez). Vocé também encontrara inforraces sobre o uso adequado do
contraceptivo e sobre a necessidade de consultarusmédico regularmente. Converse com seu
médico para obter maiores esclarecimentos sobre g&o e a utilizacao deste produto.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acetato de ciproterona + etinilestradiol é wilia no tratamento de doencas relacionadas aos
hormdnios andrégenos na mulher, tais como a acmejigalmente nas formas pronunciadas e naquelas
acompanhadas de seborreia, inflamagcbes ou formadéesoddulos (acne papulopustulosa, acne
nodulocistica); casos leves de hirsutismo (excdeguelos) e sindrome de ovarios policisticos (SOP).
Para o tratamento da acne, acetato de ciproteretiaitestradiol deve ser usado quando terapiatopu
tratamentos com antibiéticos sistémicos nao forensiclerados adequados.

Embora o medicamento acetato de ciproterona Hestiradiol também funcione como um contraceptivo
oral, ele ndo deve ser utilizado exclusivamenterarieres para contracep¢éo, mas sim reservadosapena
para mulheres que necessitam de tratamento pamndgdes andrégeno-dependentes descritas.
Recomenda-se ainda, que o tratamento seja retitadd a 4 ciclos apds a condicdo indicada ter sido
resolvida e que o acetato de ciproterona + etindd®l ndo seja continuado unicamente para fomece
contracepgao oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de ciproterona + etinilestradiol é um ioeadento indicado para o tratamento de doencas
relacionadas aos horménios andrégenos produzidés @ganismo feminino. Cada comprimido
revestido contém uma combinacéo de dois horménfesedtes: o acetato de ciproterona (progestdégeno
com propriedades antiandrogénicas) e o etinilesirddstrogénio). Devido a pequena quantidade de
hormonios, acetato de ciproterona + etinilestraéliobnsiderado um medicamento de baixa dose.

O acetato de ciproterona inibe a influéncia dosnémios andrégenos. Portanto, é possivel tratargdeen
causadas pelo aumento da producdo de androgengmrowma sensibilidade individual a estes
horménios.

Durante a terapia com acetato de ciproterona #esiradiol, reduz-se a funcéo excessiva das glaedu
sebaceas, as quais desempenham um papel impartadi&senvolvimento da acne e da seborreia. Isto
usualmente conduz a resolucao das erupcbes dgpeemxistentes, normalmente verificada apds 3 a 4
meses de terapia. A oleosidade excessiva da pedémgmte desaparece mais cedo. O tratamento com
acetato de ciproterona + etinilestradiol é indicpdma mulheres em idade reprodutiva que exibemasrm
leves de hirsutismo (excesso de pelo) e, em phatjcnos casos de leve aumento de pelos faciais.
Entretanto, os resultados apenas tornam-se Vvisipés varios meses de tratamento.

No tratamento de mulheres com sindrome de ovarddieigticos (SOP), acetato de ciproterona +
etinilestradiol alivia os sinais de androgenizag@&wa a normalizacdo dos pardmetros enddcrinos, a
reducdo da formacédo de cistos e do volume ovadamuxilia na regularizacdo da menstruacéao.

Devido a combinacdo dos principios ativos (acet@o ciproterona / etinilestradiol), acetato de
ciproterona + etinilestradiol possui as mesmas nedpdes dos contraceptivos orais: quando acetto d
ciproterona + etinilestradiol € tomado corretamefsem esquecimento de tomada de comprimidos
revestidos), a probabilidade de engravidar é mpéquena. Portanto, o uso concomitante de outros
contraceptivos hormonais ndo € necessario.

O acetato de ciproterona + etinilestradiol podebgm apresentar os mesmos efeitos benéficos dos
COCs: o sangramento menstrual torna-se menos s periodo mais curto, o que pode reduzir a
ocorréncia de deficiéncia de ferro. Além disso,emstruacdo frequentemente torna-se menos dolorosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo deveer utilizado na presenca das condi¢des descritas

a seguir. Caso vocé apresente qualquer uma destamdicdes, informe seu médico antes de iniciar o

uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol.

« historico atual ou anterior de codgulo em uma veida perna (trombose), do pulmao (embolia
pulmonar) ou outras partes do corpo;
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« histdrico atual ou anterior de ataque cardiaco ou errame cerebral, que é causado por um
codagulo (de sangue) ou o rompimento de um vaso saffieo no cérebro;

« histdrico atual ou anterior de doencas que podem ssinal indicativo de ataque cardiaco (como
angina pectoris que causa uma intensa dor no peitqgodendo se irradiar para o braco
esquerdo) ou de um derrame (como um episddio isquéu transitorio, ou seja um pequeno
derrame, sem efeitos residuais);

e um alto risco para formacdo de coagulos arteriais o venosos (veja o item “acetato de
ciproterona + etinilestradiol e a trombose” e consite seu médico que ira decidir se vocé podera
utilizar acetato de ciproterona + etinilestradiol);

e histérico atual ou anterior de um certo tipo de enaqueca acompanhada por sintomas
neurologicos focais tais como sintomas visuais, iifildades para falar, fraqueza ou
adormecimento em qualquer parte do corpo;

e diabetes mellitus com lesao de vasos sanguineos;

e histérico atual ou anterior de doenca do figado (gas sintomas podem ser amarelamento da
pele ou coceira do corpo todo) e enquanto seu figadainda ndo voltou a funcionar
normalmente;

e histérico atual ou anterior de céncer que pode seedenvolver sob a influéncia de horménios
sexuais (p.ex., cancer de mama ou dos 6rgaos geisia

* presenca ou antecedente de tumor no figado (benigna maligno);

e presenca de sangramento vaginal sem explicacéo;

e se estiver usando contraceptivo hormonal;

e ocorréncia ou suspeita de gravidez;

e durante a amamentacéo;

« hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos congnentes de acetato de ciproterona +
etinilestradiol. O que pode causar, por exemplo, ceira, erup¢éo cutdnea ou inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeiraexz enquanto estiver tomando medicamento do

tipo de acetato de ciproterona + etinilestradiol, dscontinue o uso imediatamente e consulte seu
médico. Neste periodo, outras medidas contraceptisando-hormonais devem ser empregadas (veja
também o item: “O que devo saber antes de usar esteedicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.

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

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

0 Adverténcias e Precaucdes:

Nesta bula estdo descritas varias situagcbes em gaeuso de medicamento do tipo de acetato de
ciproterona + etinilestradiol deve ser descontinuam, ou em que pode haver diminuicdo da sua
eficacia.

Nestas situacdes, deve-se evitar relagdo sexual aentdo, utilizar adicionalmente métodos
contraceptivos ndo-hormonais como, por exemplo, pservativo ou outro método de barreira. Nao
utilize os métodos da tabelinha (do ritmo ou Ogind<naus) ou da temperatura. Esses métodos
podem falhar, pois medicamentos do tipo de acetatte ciproterona + etinilestradiol modificam as
variagfes de temperatura e do muco cervical que atem durante o ciclo menstrual normal.

O acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo pratge contra infec¢cées causadas pelo HIV (AIDS),
nem contra qualquer outra doenga sexualmente transissivel.

E recomendavel consultar o médico regularmente pargue ele possa realizar os exames clinico
geral e ginecoldgico de rotina e confirmar se o uste acetato de ciproterona + etinilestradiol pode
ser continuado.

O uso de medicamento do tipo de acetato de ciprotara + etinilestradiol requer cuidadosa
supervisdo médica na presenca das condi¢cdes desisitabaixo. Essas condicdes devem ser
comunicadas ao médico antes do inicio do uso de t&te de ciproterona + etinilestradiol:

fumo; diabetes; excesso de peso; pressdo alta; adigio na valvula cardiaca ou alteracdo do
batimento cardiaco; inflamagdo das veias (flebiteuperficial); veias varicosas; qualquer familiar
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direto que ja teve um coagulo (trombose nas pernagpulmdes (embolia pulmonar) ou qualquer
outra parte do corpo), ataque cardiaco ou derramerma idade relativamente jovem; enxaqueca;
epilepsia (veja item “acetato de ciproterona + etitestradiol e outros medicamentos”); vocé ou
algum familiar direto tem ou ja apresentou niveis los de colesterol ou triglicérides (um tipo de
gordura) no sangue; algum familiar direto que tem a ja teve cancer de mama; doenca do figado ou
da vesicula biliar; doenca de Crohn ou colite ulcativa (doencas inflamatdrias intestinais crbnicas);
vocé tem sindrome de ovario policistico (um distlib dos ovarios que pode causar infertilidade,
algumas vezes ha combinacdo com sintomas androgé&rsce um risco aumentado de trombose);
lGpus eritematoso sistémico (doenca do sistema imalbgico); sindrome hemolitico-urémica
(alteracdo da coagulacdo sanguinea que causa insifincia renal); anemia falciforme (um tipo de
anemia); condicdo que tenha ocorrido pela primeirasez, ou piorado, durante a gravidez ou uso
prévio de hormbnios sexuais como, por exemplo, peadde audicdo, relacionada a otosclerose
(doenca hereditaria que causa ma formacdo de um @ss0 ouvido) , porfiria (doenca que afeta a
formacdo de um componente dos glébulos vermelhos dangue), herpes gestacional (doenca de
pele) e coreia de Sydenham (doenca neurol6gica)nteou ja apresentou cloasma (pigmentacao
marrom-amarelada da pele, especialmente no rostdjlesse caso, deve-se evitar exposicdo excessiva
ao sol ou a radiacao ultravioleta; angioedema her@drio (tipo de inchaco que pode ser induzido ou
agravado por estrogénios exégenos, isto €, que n&ao produzidos pelo proprio organismo).
Consulte seu médico imediatamente se vocé apresergamtomas e sinais de angioedema, tais como:
inchaco do rosto, lingua e/ou garganta, dificuldadpara engolir ou urticéria junto com dificuldade
para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vez,aparecer ou agravar-se enquanto estiver
tomando medicamento do tipo de acetato de ciprotena + etinilestradiol, consulte seu médico.

Descontinue 0 uso dos comprimidos revestidos e catlie seu médico imediatamente, se notar
possiveis sinais de coagulos sanguineos. Os sintenwstdo descritos no subitem “acetato de
ciproterona + etinilestradiol e a trombose”.

Se o hirsutismo surgiu recentemente ou intensificese consideravelmente nos ultimos tempos, seu
médico deve ser informado de pronto, devido a necdade de se descobrir a causa.

O acetato de ciproterona + etinilestradiol tambémunciona como um contraceptivo oral. Vocé e seu

médico devem considerar todos os fatores que sédopantantes para o uso seguro de contraceptivos

orais combinados.

A experiéncia com medicamentos contendo combinacdés estrogénio/progestdégeno, como no caso
de acetato de ciproterona + etinilestradiol, baseiae, predominantemente, nos contraceptivos orais

combinados. Portanto, as precaucdes abaixo relaciaas para o uso de contraceptivos orais

também se aplicam para o produto acetato de ciprotena + etinilestradiol.

"Este medicamento requer uso cuidadoso, sob vigilaéra médica estrita e acompanhado por
controles periédicos da funcdo hepatica (bilirrubirs e transaminases) por causar hepatotoxicidade
(téxico para o figado) aos 8, 15, 30 e 90 dias datamento. Este medicamento néo é aprovado para
uso exclusivo como anticoncepcional.”

o0 O acetato de ciproterona + etinilestradiol e a trorbhose

A trombose é a formacdo de um coagulo sanguineo gpede interromper a passagem do sangue

pelos vasos. A trombose as vezes ocorre nas veiasfyndas das pernas (trombose venosa

profunda). O tromboembolismo venoso (TEV) pode seedenvolver se vocé estiver tomando ou nédo
uma pilula. Ele também pode ocorrer se vocé estiveggravida. Se este coagulo desprender-se das
veias onde foi formado, ele pode se deslocar para artérias pulmonares, causando embolia

pulmonar. Os coagulos sanguineos também podem ocerrmuito raramente nos vasos sanguineos

do coracdo (causando o ataque cardiaco). Os coagllou a ruptura de um vaso no cérebro pode

causar o derrame.

Estudos de longa duracdo sugerem que pode existissciacdo entre o uso de pilula (também

chamada de contraceptivo oral combinado ou pilulaambinada, pois contém dois diferentes tipos

de horménios femininos chamados estrogénios e pragégenos) e um risco aumentado de coagulos
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sanguineos arteriais e venosos, embolia, ataque d&co ou derrame. A ocorréncia destes eventos é
rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso (Mg € mais elevado durante o primeiro ano de
uso do contraceptivo. Este aumento no risco estd gwente em usudrias de primeira vez de
contraceptivo combinado e em usuarias que estdo tardo a utilizar o mesmo contraceptivo
combinado utilizado anteriormente ou outro contracetivo combinado (apdés 4 semanas ou mais
sem utilizar pilula). Dados de um grande estudo segem que o risco aumentado esta
principalmente presente nos 3 primeiros meses.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso eosuarias de pilulas contendo baixa dose de
estrogénio (<0,05mg de etinilestradiol) é duas aéts vezes maior que em nao usudrias de COCs, que
nao estejam gravidas e permanece menor do que oaisassociado a gravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, eventos tromboembdlicos, ant@is ou venosos, podem causar incapacidade
grave permanente, podendo provocar risco para a vada paciente ou podendo inclusive ser fatais.
O tromboembolismo venoso se manifesta como trombogenosa profunda e/ou embolia pulmonar e
pode ocorrer durante o uso de qualquer contraceptiv hormonal combinado.

Em casos extremamente raros, 0os coagulos sanguinemmbém podem ocorrer em outras partes do
corpo incluindo figado, intestino, rins, cérebro owlhos.

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

- trombose venosa profunda, tais como: inchaco dema perna ou ao longo de uma veia da perna,
dor ou sensibilidade na perna que pode ser sentidgpenas quando vocé estiver em pé ou andando,
sensacao aumentada de calor na perna afetada, veiimédao ou descoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito de fah inexplicavel de ar ou respiracdo rapida, tosse
de inicio abrupto que pode levar a tosse com sangudor aguda no peito que pode aumentar com a
respiracdo profunda, ansiedade; tontura grave ou wégem; batimento cardiaco rapido ou
irregular. Alguns destes sintomas (por exemplo, f&d de ar, tosse) ndo sédo especificos e podem ser
erroneamente interpretados como eventos mais comuisl menos graves (por exemplo, infecgdes
do trato respiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arteriabloqueado por um coagulo que se deslocou)

. derrame, tais como: diminuicdo da sensibilidade wda forca motora afetando, de forma
subita a face, braco ou perna, especialmente em ulado do corpo, confusdo subita, dificuldade
para falar ou compreender; dificuldade repentina paa enxergar com um ou ambos os olhos; subita
dificuldade para caminhar, tontura, perda de equilbrio ou de coordenacdo; dor de cabeca
repentina, intensa ou prolongada, sem causa conhédaj perda de consciéncia ou desmaio, com ou
sem convulsao;

. coagulos bloqueando outros vasos arteriais, taisomo: dor subita, inchaco e ligeira
coloracéo azulada (cianose) de uma extremidade, adntie agudo;
. ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, psedo, peso, sensacdo de aperto ou

estufamento no peito, braco ou abaixo do esterno;edconforto que se irradia para as costas,
mandibula, pescoco, bracos, estdmago; saciedadedigestdo ou sensacdo de asfixia, sudorese,
nauseas, vOmitos ou tontura; fraqueza extrema, aredade ou falta de ar; batimentos cardiacos
rapidos ou irregulares.

Seu médico ir4 verificar se, por exemplo, vocé pagsum risco maior de desenvolver trombose
devido a combinacéo de fatores de risco ou talveznuinico fator de risco muito alto. No caso de
uma combinacdo de fatores de risco, o0 risco podergmais alto que uma simples adicao de dois
fatores individuais. Se o risco for muito alto, seunédico ndo ira prescrever o uso da pilula (veja
item “Quando nao devo usar este medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exempltrombose 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 coagulotfombose nas pernas, pulmédo (embolia
pulmonar) ou qualquer outra parte do corpo), ataquecardiaco ou derrame em idade jovem, ou se
vocé ou qualquer familiar tiver ou suspeitar de prdisposicédo hereditaria. Neste caso vocé deve ser
encaminhada a um especialista antes de decidir pelsso de qualquer contraceptivo hormonal
combinado. Certos fatores sanguineos que podem stgdendéncia para trombose venosa ou
arterial incluem resisténcia a proteina C ativada, hiper-homocisteinemia, deficiéncia de
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antitrombina I, proteina C e proteina S, anticorpos antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lapico);

- com imobilizacdo prolongada, cirurgia de grande eprte, qualquer intervencdo cirirgica em
membros inferiores ou trauma extenso. Informe seu édico. Nestas situacbes, é aconselhavel
descontinuar o uso da pilula - em casos de cirurgi@ogramada vocé deve descontinuar o uso pelo
menos 4 semanas antes e ndo reinicia-lo até, peloenos, duas semanas apés o total
restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aum@ da idade, o risco torna-se ainda maior,
especialmente em mulheres com idade superior a 3has). Descontinue 0 consumo de cigarros
durante o uso de pilula, especialmente se tem mals 35 anos de idade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teve altoiveis de colesterol ou triglicérides;

- se vocé tem presséo alta. Se vocé desenvolverspé® alta durante o uso de pilula, seu médico
podera pedir que vocé descontinue o uso;

- se vocé tem enxagueca;

- se vocé tem disturbio da valvula do coracao ourte tipo de disturbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente apdés o parto, as mulheres tém riscaimentado de formacao de coagulos, portanto
pergunte ao seu médico quando vocé podera iniciaruso de pilula combinada ap6s o parto.

o0 O acetato de ciproterona + etinilestradiol e o came

O cancer de mama é diagnosticado com frequéncia umouco maior entre as usudrias dos
contraceptivos orais, mas ndo se sabe se esse aumeéndevido ao uso do contraceptivo. Pode ser
que esta diferenca esteja associada a maior frequ@a com que as usudrias de contraceptivos orais
consultam seus médicos. O risco de céncer de mamaesdparece gradualmente apds a
descontinuacdo do uso do contraceptivo hormonal cdiimado. E importante examinar as mamas
regularmente e contatar o médico se vocé sentir glgger caro¢o nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignose digado e, mais raramente, tumores
malignos de figado nas usuérias de contraceptivosais. Em casos isolados, estes tumores podem
causar hemorragias internas com risco para a vidaalpaciente. Em caso de dor abdominal intensa,
consulte o seu médico imediatamente.

O fator de risco mais importante para o cancer cercal é a infeccdo persistente pelo HPV
(papilomavirus humano). Alguns estudos indicaram g&l 0 uso prolongado de contraceptivos orais
pode contribuir para este risco aumentado, mas coimua existindo controvérsia sobre a extensao
em que esta ocorréncia possa ser atribuida aos éfsi concorrentes, por exemplo, da realizacao de
exame cervical e do comportamento sexual, incluindm utilizacdo de contraceptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar risc@ a vida da paciente ou podem ser fatais.

o0 O acetato de ciproterona + etinilestradiol, a grawdlez e a amamentacéao

O acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo deveser usado quando ha suspeita de gravidez,
durante a gestacao ou durante a amamentacao. Infonimediatamente ao seu médico se houver
suspeita ou ocorréncia de gravidez durante o uso doedicamento, ou se estiver amamentando.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé duraragyravidez.

O acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo é wicado durante a gravidez.

Caso a usuaria engravide durante o uso de acetatae cciproterona + etinilestradiol, deve-se
descontinuar o seu uso.

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

o0 O acetato de ciproterona + etinilestradiol e outrosnedicamentos
O uso de alguns medicamentos pode exercer uma irflicia nos niveis sanguineos de acetato de
ciproterona + etinilestradiol, reduzindo sua efica@m ou pode causar sangramento inesperado. Estes
incluem:
¢ medicamentos usados para o tratamento de:

- epilepsia (p.ex., primidona, fenitoina, barbitircos, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramento, felbamato);

- tuberculose (p.ex., rifampicina);

- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidoreglas proteases e inibidores nao
nucleotideos da transcriptase reversa) e outras ie€cdes (griseofulvina);
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* medicamentos contendo Erva de Sdo Jodo (usada pripalmente para o tratamento de estados
depressivos).

Medicamento do tipo de acetato de ciproterona + etilestradiol também pode interferir na eficacia
de outros medicamentos, por exemplo, medicamento®rtendo ciclosporina, ou o antiepilético
lamotrigina.

0 Testes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ouroueste laboratorial, informe ao seu médico ou
ao laboratério que vocé esta tomando acetato de ofterona + etinilestradiol, pois o0s
contraceptivos orais podem afetar os resultados dexames.

o Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
N&o foram conduzidos estudos e ndo foram observadedeitos sobre a capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Também informe que estd tomando acetato de ciprotena + etinilestradiol a qualquer outro
médico ou dentista que venha a lhe prescrever outrmedicamento. Pode ser necessario 0 uso
adicional de um método contraceptivo e, neste casseu médico lhe dira por quanto tempo devera
usé-lo.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O acetato de ciproterona + etinilestradiol apreseataa forma de comprimido revestido, circular e de
cor salmédo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usado corretamente, o indice de falha é@rximadamente 1% ao ano (uma gestagdo a cada
100 mulheres por ano de uso). O indice de falh@ pornentar quando ha esquecimento de tomada dos
comprimidos revestidos ou quando estes sdo tomadosretamente, ou ainda em casos de vomitos
dentro de 3 a 4 horas apés a ingestdo de um cordprirevestido ou diarreia intensa, bem como
interacdes medicamentosas.

Siga rigorosamente o procedimento indicado, paid@cumprimento pode ocasionar falhas na obtengéo
dos resultados, além de levar a sangramentos ieestnoais e uma diminuigdo do efeito contraceptivo.
A posologia de acetato de ciproterona + etinileidfaé igual a da maioria dos contraceptivos usuais
Assim sendo, as mesmas regras de administracAmdereconsideradas.

O blister de acetato de ciproterona + etinilestiadontém 21 comprimidos revestidos. No verso da
cartela esta indicado o dia da semana no qual cad@rimido revestido deve ser ingerido. Tome um
comprimido revestido por dia, aproximadamente anmaeBora, com agua se necessario. Siga a diregao
das flechas, seguindo a ordem dos dias da sem@naue tenha tomado todos os 21 comprimidos
revestidos.

Terminados os comprimidos revestidos da carteddizeeuma pausa de 7 dias. Neste periodo, cer2a de
a 3 dias apds a ingestéo do ultimo comprimido telesle acetato de ciproterona + etinilestradieved
ocorrer sangramento semelhante ao menstrual (saegta por privagdo hormonal). Inicie nova cartela
no oitavo dia, independentemente de ter cessaddow sangramento. Isto significa que, em cada més,
estar4 sempre iniciando uma nova cartela no mesandadsemana e que ocorrerd 0 sangramento por
privacdo mais ou menos nos mesmos dias da semana.

0 Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilzado no més anterior
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Inicie 0 uso de acetato de ciproterona + etindebtd no primeiro dia de menstruacdo, ou seja, tome
comprimido revestido indicado com o dia da semameespondente ao primeiro dia de sangramento. Por
exemplo, se a sua menstruagdo iniciar na sexi@-fime o comprimido revestido indicado “SEX.” no
verso da cartela, seguindo a ordem dos dias. acd@¢atiproterona + etinilestradiol tera acdo imedia
nao sera necessario o uso de outro método contiracep

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, aal vaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para acetato de ciproterona + etiméstradiol

Inicie a tomada de acetato de ciproterona + esiméeiol apds o término da cartela do contracemive
estava tomando. Isto significa que ndo havera pansa as cartelas. Se o contraceptivo que estava
tomando apresenta comprimidos revestidos inatiwasseja, sem principio ativo, inicie a tomada de
acetato de ciproterona + etinilestradiol apds aestiip do dltimo comprimido revestidativo do
contraceptivo. Caso nao saiba diferenciar os conigois revestidos ativos dos inativos, pergunteeao s
médico.

O uso de acetato de ciproterona + etinilestradimlém podera ser iniciado mais tarde, no maximo, no
dia seguinte ao ultimo dia de pausa ou no dia s&g@ipos ter tomado o Ultimo comprimido revestido
inativo do contraceptivo anterior. Se a pacientvesmudando de anel vaginal ou adesivo transdgrmi
deve comecar preferencialmente no dia da retiradatino anel ou adesivo do ciclo ou, no maximo, no
dia previsto para a proxima aplicacéo.

- Mudando da minipilula para acetato de ciproteronat etinilestradiol

Neste caso, deve-se descontinuar o uso da mimipéluhiciar a tomada de acetato de ciproterona +
etinilestradiol no dia seguinte, no mesmo horéfidicionalmente, utilize um método contraceptivo de
barreira (por exemplo, preservativo) caso tenhecéa sexual nos 7 primeiros dias de uso de acdgato
ciproterona + etinilestradiol.

- Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou Btema Intrauterino (SIU) com liberagcédo de
progestégeno para acetato de ciproterona + etinilgadiol

Inicie o uso de acetato de ciproterona + etinidebtl na data prevista para a préxima injecdo odiao
de extracdo do implante ou do SIU. Adicionalmentédize um método contraceptivo de barreira (por
exemplo, preservativo) caso tenha relacdo sexwaVmrimeiros dias de uso de acetato de ciproterona
etinilestradiol.

- O acetato de ciproterona + etinilestradiol e 0 p6s-pto

No pés-parto seu médico podera aconselha-la aagper um ciclo menstrual normal antes de iniciar o
uso de acetato de ciproterona + etinilestradiolvézes, o uso de acetato de ciproterona + etirslgist

pode ser antecipado com o consentimento do mé8e@pds o parto vocé teve relacdo sexual antes de
iniciar o uso de acetato de ciproterona + etinié@hbl, vocé precisa ter certeza de que ndo e&téddgr ou
esperar até o préoximo periodo menstrual. Se estmesimentando discuta primeiramente com seu
médico.

- O acetato de ciproterona + etinilestradiol e o pos-aisto
Consulte seu médico.

- Duracao do tratamento

O tempo para inicio da eficacia é de pelo menoe8empara acne e os efeitos sdo mais pronunciados
com maior duracdo do tratamento (e no maximo apdndses de tratamento).

O tempo para inicio da eficacia para o tratamenthicsutismo € mais longo quando comparado ao da
acne (6-12 meses). A necessidade da continuac@imtdmento deve ser avaliada periodicamente pelo
médico.

O tempo para inicio da eficacia para sindrome @ésas policisticos também é mais longo e depede d
gravidade dos sintomas. O tratamento deve seraealipor varios meses e a necessidade da continuaca
do tratamento deve ser avaliada pelo médico.

Caso o uso de acetato de ciproterona + etinilastragja reiniciado (apés 4 semanas ou mais devalte

sem pilula) deve-se considerar risco aumentadaosiebbembolismo venoso (TEV) (ver “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

O acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo dmreutilizado exclusivamente como contraceptivo.
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o0 Informacdes adicionais para populacdes especiais

- Criangas

O acetato de ciproterona + etinilestradiol € ind@caapenas para uso apds a menarca (primeira
menstruacao).

- Pacientes idosas
O acetato de ciproterona + etinilestradiol ndodécado para uso apds a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepética
O acetato de ciproterona + etinilestradiol é camtiaado em mulheres com doenca hepatica grave. Vej
itens “Quando n&o devo usar este medicamento?”quéddevo saber antes de usar este medicamento?”.

- Pacientes com insuficiéncia renal
Fale com seu médico. Dados disponiveis ndo sugat@racdo no tratamento desta populacdo de
pacientes.

0 O que devo fazer em caso de distlrbios gastrinteiséiis, como vémitos ou diarreia intensa?

Se ocorrerem vOmitos ou diarreia intensa, as satish ativas do comprimido revestido podem néao ter

sido absorvidas completamente. Se ocorrerem vomitoperiodo de 3 a 4 horas apds a ingestdo do
comprimido revestido, € como se tivesse esquecidodha-lo. Portanto, deve-se seguir 0 mesmo

procedimento indicado no item “O que devo fazemgoacu me esquecer de usar este medicamento?”.
Consulte seu médico em quadros de diarreia intensa.

o0 O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos 0s contraceptivos orais, padgir, durante os primeiros meses de uso,
sangramento intermenstrual (gotejamento ou sangitante escape), isto é, sangramento fora da época
esperada, podendo ser necessario 0 uso de abssrveigiénicos. Deve-se continuar a tomar 0s
comprimidos revestidos, pois, em geral, 0 sangrémielermenstrual cessa espontaneamente, uma vez
que seu corpo tenha se adaptado ao medicamenainfgate, apds 3 meses de tomada dos comprimidos
revestidos). Caso 0 sangramento ndo cesse, tomaisentenso ou reinicie, consulte o seu médico.

o0 O que fazer se ndo ocorrer sangramento?

Se todos os comprimidos revestidos foram tomadagpie no mesmo horario, ndo houve vomito,
diarreia intensa ou uso concomitante de outros gaewntos, € pouco provavel que vocé esteja gravida.
Continue tomando acetato de ciproterona + etinddgil normalmente.

Caso nao ocorra sangramento por dois meses seguimi®s pode estar gravida. Consulte seu médico
imediatamente. N&o inicie nova cartela de acetataipgroterona + etinilestradiol até que a suspaita
gravidez seja afastada pelo seu médico. Nesteduenge medidas contraceptivas ndo hormonais.

0 Quando posso descontinuar 0 uso de acetato de cifgmna + etinilestradiol?

O uso de acetato de ciproterona + etinilestradidiegser descontinuado a qualquer momento. Porém, na
o faca sem o conhecimento do seu médico. Se varé&leseja engravidar apos descontinuar o uso de
acetato de ciproterona + etinilestradiol, consoltseu médico para que ele lhe indique outro método
contraceptivo.

Se vocé desejar engravidar é recomendavel queegspeum ciclo menstrual natural.

Converse com o seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Se houver um atraso deenos de 12 horaglo horario habitual, o efeito contraceptivo de aitete
ciproterona + etinilestradiol € mantido. Tome o pomido revestido esquecido assim que se lembrar e
tome o préximo comprimido revestido no horario haddi

Se houver um atraso deais de 12 horasdo horario habitual, a protecdo contraceptiva detadg de
ciproterona + etinilestradiol pode ficar reduzidapecialmente se ocorrer esquecimento da tomada no
comeco ou no final da cartela. Veja abaixo comaguer em cada caso especifico.
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« Esquecimento de 1 comprimido revestido na primeirgemana de uso

Tome o comprimido revestido esquecido assim quersbrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos revestidos de uma s6 vez) e continterar os préximos comprimidos revestidos no
horéario habitual.

Utilize método contraceptivo adicional (método darbira — por exemplo, preservativo) durante os
préximos 7 dias. Se teve relacdo sexual na sem@eda@ ao esquecimento da tomada do comprimido
revestido, ha possibilidade de engravidar. Comun@tato imediatamente ao seu médico.

* Esquecimento de 1 comprimido revestido na segundammana de uso

Tome o comprimido revestido esquecido assim quiersérar (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos revestidos de uma sO vez) e contindensr os proximos comprimidos revestidos no
horério habitual. A protegdo contraceptiva de doeda ciproterona + etinilestradiol estd mantidao
necessario utilizar método contraceptivo adicional.

e Esquecimento de 1 comprimido revestido na terceiraemana de uso

Escolha uma das duas opgdes abaixo, sem a nedesdiatilizar método contraceptivo adicional:

1) Tome o comprimido revestido esquecido assim qukersérar (inclui-se a possibilidade de tomar
dois comprimidos revestidos de uma so6 vez) e comtintomar os préximos comprimidos revestidos
no horério habitual. Inicie a nova cartela assim gminar a atuaem que haja pausa entre uma
cartela e outra E possivel que o sangramento ocorra somentecaigdmino da segunda cartela. No
entanto, pode ocorrer sangramento do tipo gotejenmaun de escape enquanto estiver tomando 0s
comprimidos revestidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos revestidos da cadglal, faga uma pausa de 7 dias ou menos,
contando inclusive o dia no qual esqueceu de tomarcomprimido revestidoe inicie uma nova
cartela. Caso deseje manter o mesmo dia da semaamanfcio de tomada, a pausa pode ser menor
do que 7 dias. Por exemplo: se a cartela foi id&cieam uma quarta-feira e vocé esqueceu de tomar o
comprimido revestido na sexta-feira da Ultima sean@ode iniciar a nova cartela na quarta-feira da
semana seguinte ao esquecimento, praticando, fEsta, uma pausa de apenas 5 dias. Veja
esquema ilustrativo abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento:

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sdbado
Ticio da cariela stual (I°
comprimido revestido—1° | (2* dia) (3° dia) (4° dia)
dia)
(5° dia) (6° dia) (7° dia) (8" dia) (9" dia) (10" dia) (117 dia)
(17" dia)
(2 dia) | (13°dia) | (14° dia) (15° dia) (16° dia) Esquecimento de (18° dia)
tomada do comprimido |  Pewsa
revestido
(19°dia) | (20°dia) | (21°dia) In{uuda o w{]:
e | e | e wmd;:m_l

e Mais de 1 comprimido revestido esquecido
Se mais de um comprimido revestido de uma mesntelzdor esquecido, consulte seu médico. Quanto
mais comprimidos revestidos sequenciais forem esdo® menor seréd o efeito contraceptivo.

Se ndo ocorrer sangramento por privacdo hormoeaidhante a menstruacdo) no intervalo de 7 dias,
pode ser que esteja gravida. Consulte seu médies da iniciar uma nova cartela.
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Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou do seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com todo medicamento, podem surgir redes desagradaveis com o uso de acetato de
ciproterona + etinilestradiol.

0 Reacg0es graves
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As reacBes graves associadas ao uso de acetato igeoterona + etinilestradiol, assim como os
sintomas relacionados, estdo descritos nos “O queuwb saber antes de usar este medicamento?”,
“acetato de ciproterona + etinilestradiol e a tromlbse” e “acetato de ciproterona + etinilestradiol e
0 cancer”. Leia estes itens com atencdo e ndo deide conversar com 0 seu médico em caso de
davidas ou imediatamente quando achar apropriado.

0 Outras possiveis reacdes

As seguintes reacdes tém sido observadas em ususidle acetato de ciproterona + etinilestradiol:

- Reacgbes adversas comuns (entre 1 e 10 em cada U€@arias podem ser afetadas):

nauseas, dor abdominal, aumento de peso corporalpdde cabeca, depressdo ou alteracbes de
humor, dor nas mamas incluindo hipersensibilidade.

- Reacbes adversas incomuns (entre 1 e 10 em cad20Q@ usuarias podem ser afetadas): vomitos,
diarreia, retencédo de liquido, enxaqueca, diminuigdi do desejo sexual, aumento do tamanho das
mamas, erupcdo cutanea, urticaria.

- Reacgbes adversas raras (entre 1 e 10 em cada 00.Qsuarias podem ser afetadas):

codagulos sanguineos venosos, intolerancia a lentliescontato, reacdes alérgicas (hipersensibilidade),
diminuicdo de peso corporal, aumento do desejo seady secrecdo vaginal, secrecdo nas mamas,
eritema nodoso ou multiforme (doencas de pele).

Foram relatadas as seguintes reacfes adversas gmvem mulheres que utilizam COC (Estas
reacdes estao descritas no item “O que devo sabertes de usar este medicamento?”):

- distarbios tromboembdlicos arteriais e venosos;

- derrame;

- pressao alta;

- hipertrigliceridemia (aumento de gordura no sange);

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

- tumores de figado (benignos e malignos);

- alteracéo das fun¢des do figado;

- cloasma;

- em mulheres com angioedema hereditario (caract@ado com inchaco repentino, por exemplo,
dos olhos, boca, garganta, etc), estrogénios exégenpodem induzir ou intensificar os sintomas do
angioedema;

- ocorréncia ou piora de condi¢des para as quaisassociacdo com o uso de COC néo é conclusiva:
ictericia (pigmentacdo amarelada da pele) e/ou prigto relacionado a colestase (fluxo biliar
blogueado); formacao de calculos biliares, uma coinghio metabdlica chamada de porfiria, lGpus
eritematoso sistémico (uma doenca cronica autoimupe sindrome hemolitico urémica, uma
condicao neuroldgica chamada Corea de Sydenham, Ipess gestacional (um tipo de condicdo de
pele que ocorre durante a gravidez), perda de audigQ, relacionada a otosclerose (doenca
hereditaria que causa ma formacdo de um o0sso no adw); doenca de Cronh, colite ulcerativa,
cancer cervical.

A frequéncia de diagnéstico de cancer de mama é digamente maior em usuarias de CO. Como o
cancer de mama é raro em mulheres abaixo de 40 anmsuumento do risco é pequeno em relacédo ao
risco geral de cancer de mama. A causalidade comaude COC é desconhecida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

Em especial se essas reacdes forem graves ou p@stes, ou se houver mudanca no seu estado de
salde que possa estar relacionada ao uso de acetdécciproterona + etinilestradiol.

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

N&o foram observados efeitos nocivos graves apomestdo de varios comprimidos revestidos de
acetato de ciproterona + etinilestradiol de umaainiez. Caso isto ocorra, podem aparecer nauseas,
vOémitos ou sangramento vaginal. Se a ingestao @taldecorrer com uma crianca, consulte o médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes

expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas

- 10459 —
{Oﬁ]sc?u;;'ﬁmgigl'ﬁg GENERICO — Comprimido
05/11/2014 05/11/2014 Inclus&o Inicial de | 05/11/2014 Vers&o Inicial VPIVPS Revestido
Texto de Bula —
RDC 60/12 Texto de Bula — 2mg + 0,035mg
RDC 60/12
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