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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
MALU
desogestrel + etinilestradiol

APRESENTACOES
desogestrel 0,150mg + etinilestradiol 0,020mg erhaagem estojo calendario com 21 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

MALU 0,150mg + 0,020mg:
desogestrel
etinilestradiol

0,150mg
0,020mg
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*povidona, croscarmelose sddica, lactose, cloretmdtileno, estearato de magnésio, celulose mistalina, alcool etilico.
INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACAO
Anticoncepcéo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Em 1736 mulheres recebendo MALU por até 48 cialostotal de 5 casos de gravidez ocorreu duranttamento’O indice de
Pearl total foi de 0,22, considerando uma taxatefdo método de 0,04 e uma taxa de falha pelergade 0,18.

Referéncia bibliogréafica:
IScientific Development Group Release Report 272@&h TOM, Voerman JWA. Evaluation of a new oraitcaceptive
combination containing 0.150 mg Org 2969 plus 0.920ethinyloestradiol.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinédmicas

Classificagdo ATC GO3A A09.

O efeito contraceptivo dos anticoncepcionais hoarseombinados orais (AHCOs) é baseado na intedg&arios fatores, sendo
gue os mais importantes sdo observados sobreigéinitia ovulacéo e alteracdes do muco cervicalmAssmo a protecdo contra a
gravidez, os AHCOs apresentam varias propriedagigiyas as quais, juntamente com as propriedaelgatinas (ver itens “5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES” e “9. REACOES ADVERSASHodem ser lteis para decidir sobre o método dizate de
natalidade. O ciclo é mais regular e a menstruadé@gquentemente menos dolorosa e 0 sangramentsrimenso. Isso pode
resultar na redugdo da ocorréncia de deficiéncfarde. Além disso, com os AHCOs de doses maisadley (50 mcg de
etinilestradiol), ha evidéncia de redugédo de rig&edumores fibrocisticos das mamas, cistos ovasjatmenca inflamatéria pélvica,
gestacdo ectdpica e cancer de endométrio e deowdmda néo foi confirmado se isso se aplica ad€8s de baixa dose.

Propriedades farmacocinéticas

desogestrel

Absorcao: o desogestrel administrado por via oral é rapidanepletamente absorvido e convertido em etonodeSmacentracdes
plasmaticas maximas séo atingidas em cerca deofigsA biodisponibilidade é de 62% a 81%.

Distribuicdo: o etonogestrel se liga a albumina plasmaética elzuiha transportadora de hormonio sexual (SHB@enf&s 2% a
4% das concentracdes plasmaticas totais da drégmmesentes como esteroide livre e 40% a 70%g=iins especificamente a
SHBG. O aumento de SHBG induzido pelo etinilesbiidifluencia a distribui¢cdo nas proteinas séricassando um aumento da
fragdo ligada & SHBG e uma diminuicdo da fracéadiga albumina. O volume de distribuigdo aparemigedogestrel é de
1,5L/kg.

Metabolismo: o etonogestrel € completamente metabolizado pelasenhecidas do metabolismo de esteroides. Adaxa
depuracdo metabdlica do plasma é de cerca de 2inmk¢mN&o foi encontrada nenhuma interagdo cotindestradiol
administrado concomitantemente.

Eliminacéo: os niveis séricos do etonogestrel diminuem em thsas. A fase final de eliminagéo é caracterizadaima meiavida
de aproximadamente 30 horas. O desogestrel e sabdiitos sdo excretados na proporgado urinai@floie cerca de 6:4.



CondicGes no estado de equilibrica farmacocinética do etonogestrel € influenciadaspgveis de SHBG, que sédo aumentados
em trés vezes pelo etinilestradiol. Ap6s a ingedidiva, os niveis séricos da droga aumentam eca cer duas a trés vezes,
atingindo as condi¢des de estado de equilibrionter® segunda metade do ciclo de tratamento.

etinilestradiol

Absorcéo: o etinilestradiol administrado por via oral é rgp@&completamente absorvido. Concentracdes plasmdtiaximas sdo
atingidas dentro de 1 a 2 horas. A biodisponibillabsoluta resultante da conjugacéo pré-sist@miuetabolismo de primeira
passagem é de aproximadamente 60%.

Distribuicdo: o etinilestradiol é alta, mas ndo especificamdigfago a albumina sérica (aproximadamente 98,5z um
aumento nas concentragdes plasmaticas de SHB@efewminado um volume de distribuigdo aparenteedeaade 5 L/kg.
Metabolismo: o etinilestradiol € submetido a conjugacéo présigta tanto na mucosa do intestino delgado quanttgado. O
etinilestradiol é principalmente metabolizado getiroxilagdo aromatica, mas é formada uma ampiadade de metabdlitos
hidroxilados e metilados, e estes estao preseates metabdlitos livres e conjugados com glucorarddesulfato. O indice de
depuracdo metabdlica é de cerca de 5 mL/min/kg.

Eliminac&o: os niveis séricos de etinilestradiol diminuemderas fases de eliminacéo, sendo que a fase fazabéterizada por
uma meia-vida de aproximadamente 24 horas. A dnadi@rada ndo é excretada; os metabdlitos ddestiradiol sdo excretados
na proporcao urindria/biliar de 4:6. A meia-vidaesteregao de metabdlitos € de cerca de 1 dia.

CondigGes no estado de equilibricas concentracdes no estado de equilibrio sagidaim apds 3 a 4 dias quando os niveis séricos
da droga sdo maiores que 30% a 40% em comparagfa dose Unica.

Dados de seguranca pré-clinicos

Os dados pré-clinicos ndo revelaram risco espgaial humanos quando os AHCOs s&o utilizados coefoemomendado. Isso se
baseia nos estudos convencionais de toxicidadesksdepetidas, genotoxicidade, potencial carciriog& toxicidade
reprodutiva. Entretanto, deve-se considerar gestesoides sexuais podem proporcionar o crescingentieterminados tecidos e
tumores dependentes de horménios.

4. CONTRAINDICAGOES

Os anticoncepcionais hormonais combinados oraisO@s) ndo devem ser utilizados na presenca de gqeaidgs condigdes
relacionadas a seguir. Se alguma dessas condigé@eecarem pela primeira vez durante o uso do AHQ®oduto deve ser
descontinuado imediatamente.

Este medicamento é contraindicado para uso por muéites nas seguintes condigoes:

- Presenca ou antecedentes de trombose venosadgsemenosa profunda, embolia pulmonar).

- Presenca ou antecedentes de trombose artefatdgino miocardio, acidente vascular cerebralyandigées prodrémicas (por
exemplo: crise isquémica transitéria, angina pejtor

- Predisposicéo conhecida para tromboses venosaseniais, tais como resisténcia a proteina Gdt(PCA), deficiéncia de
antitrombina-Ill, deficiéncia de proteina C, defitcia de proteina S, hiperomocisteinemia e antisoaptifosfolipides.

- Antecedentes de enxagueca com sintomas neurotofgicais (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”)

- Diabetes melito com envolvimento vascular.

- A presenca de fator(es) de risco grave(s) ouiphi(s) para trombose venosa ou arterial tambéne podstituir uma
contraindicago (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECBOES”).

- Pancreatite ou antecedentes de pancreatitesaei@da com hipertrigliceridemia grave.

- Presenca ou antecedentes de distUrbios hepgtiess, enquanto os resultados dos testes de fhepatica ndo retornarem ao
normal.

- Presenca ou antecedentes de tumores hepaticogn@e ou malignos).

- Conhecidos ou suspeitos tumores dependentesateidss sexuais (por exemplo: dos 6rgdos gemitatas mamas).

- Sangramento vaginal sem diagnostico.

- Hipersensibilidade a qualquer das substanciaasatie MALU ou a quaisquer dos excipientes.

Gravidez

Este medicamento é contraindicado para uso durani gravidez ou suspeita de gravidez.

MALU n3o é indicado durante a gravidez. Se ocagravidez durante o tratamento com MALU, a admiaigio dos comprimidos
deve ser interrompida. Entretanto, a maioria dagles epidemiolégicos mostrou que ndo ha aumentisco de malformacdes
nas criancas nascidas de mées que usaram AHCQgangestacéo, nem efeitos teratogénicos quandtiGDAoi administrado
inadvertidamente durante o inicio da gestacéao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Se alguma das condig8es/fatores de risco relacdsradeguir estiver presente, os beneficios ddagdiCO devem ser avaliados
contra os possiveis riscos para a mulher individaeate e discutidos com a paciente antes dela degitar o uso do



medicamento. Em caso de piora, exacerbac¢do ouipiomrréncia de alguma dessas condigfes ou $atlereésco, a mulher deve
contatar o seu médico. O médico, entdo, deve dessdi uso do AHCO deve ser descontinuado.

Distarbios circulatérios

» Estudos epidemiol6gicos sugeriram uma associag¢é® @unso de AHCOs e um aumento do risco de dograraboembdlicas e
trombéticas venosas ou arteriais, tais como infdotaniocardio, acidente vascular cerebral, tromlves@sa profunda e embolia
pulmonar. Esses eventos ocorrem raramente.

» O uso de qualquer AHCO é associado com um aumentsab de tromboembolia venosa (TEV) manifestamampmbose
venosa profunda e/ou embolia pulmonar. O riscoiémdarante o primeiro ano em que a mulher inicieso de um AHCO.

* Alguns estudos epidemioldgicos sugeriram que akenes$ que utilizaram AHCOs de baixa dose com ptagénios de terceira
geracao, incluindo o desogestrel, apresentaranmunmargo de risco de tromboembolia venosa quando @@das com aquelas que
utilizaram AHCOs de baixa dose com o progestagénimnorgestrel. Esses estudos indicaram um aumentisco de
aproximadamente duas vezes, o que poderia cormsparum adicional de 1 a 2 casos de tromboembatiasa por 10.000
mulheres-anos de uso. Entretanto, os dados des@gtados ndo mostraram esse aumento de 2 veresao

» De modo geral, considera-se que a incidéncia debibpembolia venosa em usuarias de anticoncepciorasde baixas doses de
estrogénios (< 0,05 mg de etinilestradiol) é defgiér 10.000 mulheres-anos em comparagao com f@5-B0.000 mulheres-anos
em nao usuarias. A incidéncia de tromboembolia se@moie ocorre durante o uso de AHCO é menor da quedéncia associada
com a gestacdao (isto €, 6 por 10.000 gestante$-anos

» Ha relatos extremamente raros da ocorréncia débtssenem outros vasos sanguineos em usuarias de $t¢@@o por
exemplo, veias e artérias hepaticas, mesentéraraas, cerebrais ou retinianas. Ndo ha conserespaito da associacédo da
ocorréncia desses eventos com o uso de AHCOs.

» Os sintomas de eventos trombéticos/tromboembdlienssos ou arteriais ou de acidente vascular @nebdem incluir: dor
e/ou edema unilateral na perna; dor toracica iatedbita, seja ela irradiada ou ndo para o brajeeedo; dispneia subita; subito
inicio de tosse; cefaleia incomum, intensa e pgdda; perda de visdo subita parcial ou complepppmii; dificuldade de fala ou
afasia; vertigem; colapso com ou sem convulsad;ffragueza ou insensibilidade muito acentuadaati subitamente um dos
lados ou uma parte do corpo; distirbios motoredgomie “agudo”.

» O risco de tromboembolia venosa aumenta com: aungenidade; antecedentes familiares positivos éstoomboembolia
venosa em irmdos ou pais em idade relativamente@ee Se houver suspeita de predisposicdo heiadadmulher deve ser
encaminhada a um especialista para aconselhanméede decidir sobre o uso de qualquer anticormegddormonal; obesidade
(indice de massa corporal acima de 30 kg/m2); ilialgéio prolongada, cirurgia de grande porte, quaalgirurgia nas pernas ou
grande trauma. Nessas situacgdes, é recomendaeehtiasar o uso do AHCO (no caso de cirurgia edetpelo menos com 4
semanas de antecedéncia) e ndo reiniciar o usedmttuas semanas apds completa remobilizagassw@mente também com
tromboflebite superficial e veias varicosas.

N&o ha consenso sobre o possivel papel dessag@esdia etiologia da tromboembolia venosa.

» Orisco de complicagdes tromboembdlicas arterimisemta com: aumento da idade; tabagismo (com &bagntenso e
aumento da idade, o risco também aumenta, especisram mulheres acima dos 35 anos de idade)edetges familiares
positivos (isto &, trombose arterial em irmaos ais pm idade relativamente precoce). Se houveeiagfe predisposi¢ao
hereditaria, a mulher deve ser encaminhada a uetiedipta para aconselhamento antes de decidie soizsso de qualquer
anticoncepcional hormonal; obesidade (indice desenasrporal acima de 30 kg/m2); dislipoproteinerhipertenséo; enxaqueca;
doenca cardiaca valvular; fibrilagéo atrial.

+ O aumento do risco de tromboembolia no puerpénie der considerado (ver itens “4. CONTRAINDICAGOESravidez” e

“5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES - Lactagio”).

« Outras condigdes médicas associadas com eventessagirculatorios incluem diabetes melito, li@ttematoso sistémico,
sindrome hemolitica urémica, doenca intestinahin#téria cronica (colite ulcerativa ou doenca deh@y e anemia falciforme.

» Um aumento na intensidade ou frequéncia de enxagiiante o uso de AHCO (que pode ser prodrémicodevento vascular
cerebral) pode ser uma razéo para interrupgao ateedo AHCO.

« Fatores bioquimicos que podem ser indicativos déigmosicéo hereditaria ou adquirida para tromkesesa ou arterial
incluem a resisténcia a proteina C ativada (APipgrbmocisteinemia, deficiéncia de antitrombinad#ficiéncia de proteina C,
deficiéncia de proteina S, anticorpos antifosfdiégi (anticorpos anticardiolipina, lipus anticoagigin

» Ao considerar a relacéo risco/beneficio, 0 médmadevar em consideracéo que o tratamento adegieagima condigdo pode
diminuir o risco associado com trombose e quean ssociado com a gestagéo € maior do que o adsa@wm AHCOs de baixa
dose (< 0,05 mg de etinilestradiol).

Tumores

« O fator de risco mais importante para cancer de @elltero é a infecg¢éo persistente pelo papilamsbhiumano (HPV). Estudos
epidemioldgicos indicaram que o uso prolongado HE®@s contribui para o aumento de risco, mas hatexas sobre em que
extensdo esse achado é atribuivel a outros faassisn como exames mais frequentes do colo do, @iéecengas no
comportamento sexual incluindo o uso de métodasarteptivos de barreira, ou a uma associagéo lcausa

» A meta-analise de 54 estudos epidemiol6gicos relgi® ha um aumento discreto do risco relativo £RIRR4) de ocorrer cancer
de mama diagnosticado em mulheres usuéarias de AHZ@smento do risco desaparece gradativamentatduwaurso de 10



anos apo6s a descontinuagéo do uso do AHCO. Umaueea cancer de mama € raro em mulheres abaixd aeo$ de idade, o
numero de canceres de mama diagnosticados emassafurais e recentes de AHCO é pequeno em relagésza global de
cancer de mama. Esses estudos nédo proporcionaémeiddle causalidade. O aumento de risco obsepatoser devido a um
diagndstico mais precoce do cancer de mama emiasaiér AHCO, aos efeitos biolégicos dos AHCOs ama combinagao de
ambos. O cancer de mama diagnosticado em mulheeassgaram AHCOs tende a ser clinicamente menogadaro que o
céancer diagnosticado em mulheres que nunca osusara

» Foram relatados, raramente, em usuarias de AHQ®®rés hepaticos benignos, e ainda mais raramenteres hepaticos
malignos. Em casos isolados, esses tumores caubaraarragia intra-abdominal com ameaga a vida. Quanorrer dor
abdominal superior intensa, hepatomegalia ou sitergemorragia intra-abdominal em mulheres usatdio@s deve-se
considerar a presenca de tumor hepatico no didgadkterencial.

Outras condi¢es

» Mulheres portadoras ou com antecedentes familiféspertrigliceridemia podem apresentar aumentiésgo de pancreatite ao
usarem AHCOs.

» Embora pequenos aumentos da pressédo sanguinemteidbaelatados em muitas mulheres usando AHO@seREOS
clinicamente relevantes séo raros. Nao foi esteiloiele relagéo entre o uso do AHCO e a hiperteci§ioa.

Entretanto, se uma hipertenséo sustentada clinitansignificativa se desenvolver durante o uso €@, é prudente o médico
suspender o AHCO e tratar a hipertensédo. Se faidemdo apropriado, o uso do AHCO pode ser relo#tido quando forem
obtidos valores normais de pressdo com o tratanaenittipertensivo.

» A ocorréncia ou deteriorac@o das seguintes corslipdeelatada tanto durante a gestacao quantsmd@ AHCO, mas a
evidéncia de associacdo com o uso de AHCO néodfusira: ictericia e/ou prurido relacionado comestédse; formacéo de
calculos biliares; porfiria; lGpus eritematoso&istco; sindrome hemolitica urémica; coreia de Slydam herpes gestacional; perda
de audigao relacionada a otosclerose; angioedezned(tério).

« Distarbios agudos ou cronicos da fungdo hepatidemamecessitar da descontinuacdo do uso do AHCquatés exames da
fungéo hepatica retornem ao normal. A recorréneitetricia colestatica que ocorreu pela primesadurante a gestagdo ou ao
uso prévio de esteroides sexuais obriga a descantinuso dos AHCOs.

« Embora os AHCOs possam apresentar efeitos soleststéncia periférica a insulina e tolerancia éogk, ndo ha evidéncias da
necessidade de alterar o esquema terapéutico bstidas usando AHCOs de baixas doses (contenddb<n@y de etinilestradiol).
Entretanto, as diabéticas devem ser cuidadosanmmanmtitoradas durante o tratamento com AHCOs.

» Doenca de Crohn e colite ulcerativa foram assosiadauso de AHCO.

» Ocasionalmente pode ocorrer cloasma, especialreentaulheres com antecedentes de cloasma gravidicoulheres com
tendéncia a apresentar cloasma devem evitar aiedipa sol ou a radiagdo ultravioleta enquanivezsm sob tratamento com
AHCOs.

« MALU contém < 80 mg de lactose por comprimido. Esantidade deve ser levada em consideracdo eenpegicom o raro
problema hereditario de intolerancia a galactosiefi@iéncia de lactase de Lapp ou méa absor¢adiase-galactose, submetidas a
dieta sem lactose.

Ao aconselhar a escolha de métodos anticonceptiwess as informacdes acima devem ser levadas residecacao.

Exames e consultas médicas

Antes de iniciar ou reinstituir o uso de MALU, deseefazer anamnese completa (incluindo antecedtamtéares) e devese
excluir a presenca de gestacdo. A pressao ardewalser aferida e, se clinicamente indicado, devéeito exame fisico voltado
para as contraindicacdes (ver item “4. CONTRAINDIZAES”) e adverténcias (ver item “5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES") mencionadas nesta bula. As mulherebédm devem ser orientadas a ler cuidadosamente adma as
informacdes para as pacientes do MALU e respaitas eecomendacdes. A frequéncia e natureza dasgbes periddicas
adicionais devem se basear em normas praticaekstalas e adaptadas individualmente. As mulheresrd ser advertidas de que
0s anticoncepcionais orais ndo protegem contragies pelo virus HIV (AIDS) e outras doencas semaate transmissiveis.
Eficacia reduzida

A eficacia dos AHCOs pode ser reduzida quandoepemplo, houver esquecimento da administracio memmidos (ver item

“8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Conduta se a mulesquecer-se de tomar o comprimido”); ocorrerenuhgis
gastrintestinais (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DISAR - Conduta em caso de distlrbios gastrintastinau

administragéio concomitante com outros medicaménéostem “6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).

Reducéo do controle do ciclo

Com todos os AHCOs, pode ocorrer sangramento lae@gpotting ou sangramento inesperado), espeergkrdurante os
primeiros meses de uso. Portanto, a avaliacdoalgugr sangramento irregular € apenas importaidt® @ intervalo de
adaptacao de cerca de trés ciclos.

Se a irregularidade dos sangramentos persisticouey apds ciclos previamente regulares, entd@ndaer consideradas causas
ndo hormonais e medidas diagndsticas adequadas deveadotadas para excluir malignidade ou gest&gs3as medidas podem
incluir a curetagem.



Em algumas mulheres, o sangramento de privagaon@mlecorrer durante o intervalo sem tratament@ SdCO foi usado de
acordo com as instrugdes recomendadas (ver itePOSOLOGIA E MODO DE USAR”), é improvavel que a imerd esteja
gravida. Entretanto, se o AHCO nao foi usado ad#mmeante antes da primeira falha de sangramentov@g§o ou se ocorrerem
duas faltas de sangramento de privagdo seguidassdedescartada a presenca de gesta¢édo antestidear o uso do AHCO.
Lactagcao

A lactacdo pode ser influenciada pelos AHCOs unzaque eles podem reduzir a quantidade e alteramaasicéo do leite
materno. Portanto, o uso dos AHCOs geralmente ed® ser recomendado até que a lactante tenha ¢adple desmame.
Pequenas quantidades de esteroides contracepiiosers metabolitos podem ser excretadas pedo eits ndo ha evidéncia de
gue isso afete adversamente a sadde do lactente.

Pacientes idosas

MALU é medicamento de uso exclusivo em pacientesdane gestacional. N4o se destina a uso em pesieain idade 60 anos.
Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maginas

N&o foram observados efeitos sobre a habilidadbridgr e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Podera ocorrer sangramento inesperado e/ou faitieaceptiva quando os anticoncepcionais orais f@eministrados
concomitantemente com outras drogas. As seguimiamcoes foram relatadas na literatura:

Metabolismo hepatico:podem ocorrer interagdes com drogas que induzenzsas microssomais, o que pode resultar em
aumento da depuragdo dos horménios sexuais [porpadidantoinas, barbituratos, primidona, carbapa, rifampicina e,
possivelmente, também, a oxcarbazepina, topirarf@b@mato, ritonavir, griseofulvina e produtostirapicos contendo
Hypericum Perforatunerva de S&o Jodo ou St. John's wort)]. A indugZavética maxima geralmente néo é observada por 2-3
semanas, mas pode ser mantida por pelo menos #aeay@os a interrupgdo do tratamento medicamentoso.

Foram também relatadas falhas contraceptivas ctibiditos, tais como ampicilina e tetraciclinasm@canismo desse efeito ndo
foi esclarecido.

Mulheres em tratamento com quaisquer dessas ddegas, temporariamente, usar um método de bagiéinado AHCO ou
escolher outro método anticonceptivo. Com as droghgoras de enzimas microssomais, 0 método deitzdeve ser usado
durante o tempo de uso concomitante das drogas28mhas apds sua descontinuagdo. Em caso dexénatia prolongado com
drogas indutoras de enzimas microssomais, dev@ssiderada a escolha de outro método anticoncepté’zmulheres em
tratamento com antibidticos (exceto rifampicinaisepfulvina, que também agem como drogas indutiganzimas
microssomais) devem usar o método de barreira digs7apos a descontinuacéo. Se o periodo de usétddo de barreira for
utilizado durar além do término dos comprimidosddela de AHCO, a proxima cartela de AHCO deverseiada sem o

intervalo habitual dos comprimidos.

Os anticoncepcionais orais podem afetar o metabolge outras drogas. Da mesma forma, as conceesrai@smaticas e
tissulares podem tanto aumentar (exemplo, ciclas@pguanto diminuir (exemplo, lamotrigina).

Observacao: as bulas dos medicamentos usados dtenttmente devem ser consultadas para identjimssiveis interacdes.
Exames laboratoriais

O uso de esteroides contraceptivos pode influensiaesultados de determinados exames laboratonielisindo parametros
bioguimicos da funcao hepatica, tireoideana, atieerenal, niveis plasmaticos de proteinas (tramsgoras), como por exemplo, a
globulina transportadora de corticosteroides eatges de lipides/lipoproteinas, parametros dobroksano de carboidratos e da
coagulacgao e fibrindlise. As alteracdes geralmpatmanecem dentro dos limites da normalidade.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotigluz e manter em lugar seco.

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsasiada data de fabricagéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos de MALU s#o na cor branca, circalde faces levemente convexas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Como tomar MALU

Os comprimidos devem ser tomados na ordem oriem@dartela, com um pouco de liquido, conforme ssmé. Um

comprimido é tomado diariamente no mesmo horéeim, imterrupgao durante 21 dias, seguindo-se depanmsa de 7 dias. Cada
estojo subsequente é iniciada ap6s o término gessa de 7 dias, durante a qual normalmente cc@aagramento de privacao.
Esse, em geral, inicia-se no 2° ou 3° dia apémada do Ultimo comprimido e pode ndo terminar amteisicio do estojo seguinte.
Como iniciar o uso do MALU

» Sem ter utilizado nenhum anticoncepcional hormonalno Gltimo més)



A administragdo do comprimido precisa iniciar naitdo ciclo menstrual natural da mulher (istn@primeiro dia da
menstruacéo). Também é permitido iniciar entre ® @%° dia, e, neste caso, recomenda-se utidimesédm um método de barreira
nos primeiros 7 dias de tratamento.

» Troca de um anticoncepcional hormonal combinado [aitoncepcional hormonal combinado oral (AHCO), anelaginal ou
adesivo transdérmico]

A mulher deve iniciar MALU preferivelmente no diegsiinte ao da administrac&o do altimo comprimideoai ultimo
comprimido contendo substancias ativas) do AHC{xatio anteriormente, e no mais tardar, no diais¢ég@ao do intervalo
habitual sem tratamento ou do comprimido placebsetntratamento prévio com AHCO. No caso do argihehou adesivo
transdérmico, a mulher deve iniciar o uso de MALtEfgrivelmente no dia da retirada do anel ou dsi@dgmas no mais tardar no
dia da aplicagao seguinte.

Se a mulher estiver utilizando o método anterioisigientemente e corretamente e se for razoaveidear que ela ndo esta
gravida, ela também pode substituir seu métode@mteptivo combinado hormonal anterior em qualgiieedo ciclo.

O intervalo sem tratamento hormonal do método mnteunca deve ser estendido além do tempo reccadend

» Troca de um medicamento a base de progestagénioléin (minipilula, inje¢do, implante) ou sistema imauterino que

libera progestagénio (SIU)

A troca da minipilula por MALU pode ser feita ematpuer dia. No caso de implante ou SIU, a troca dev feita no dia da
retirada dos mesmos e, no caso de medicamentaviejeho dia em que seria administrada a proxijegdo. Nesses casos, a
mulher também deve ser advertida que é necessdtilzacdo de um método anticonceptivo de barminante os primeiros 7 dias
de tratamento com MALU.

 Apds aborto no primeiro trimestre de gestacédo

Pode-se iniciar imediatamente. Nesse caso, ndedessidade da utilizagdo de um método anticoneeatiicional.

 Apds o parto ou pés-aborto no segundo trimestre dgestacdo

Para lactantes, ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECADES - Lactac&o”.

As mulheres devem ser orientadas a iniciar MALU dies 21 a 28 apds o parto ou aborto no segundedtie de gestacao.
Quando iniciar depois desse periodo, a mulher tande¥e ser orientada a utilizar durante os prirséfrdias de tratamento, um
método de barreira. No entanto, se a mulher jaakuena relagio sexual antes de iniciar o trataoneleve-se afastar a
possibilidade de gravidez antes de iniciar o usAldGO, ou entdo, deve-se esperar que ocorra a ipaimenstruacao para iniciar
0 tratamento anticoncepcional.

Conduta se a mulher esquecer de tomar o comprimido

Se a mulher estivenenos de 12 horas atrasadpara tomar qualquer comprimido, a protecéo conpta@endo é reduzida. A
mulher deve tomar o comprimido assim que lembmpximo deve ser tomado no horario habitual. Gaswlher esteja
atrasada mais de 12 horapara tomar qualquer comprimido, a protecdo conptacepode estar reduzida. A conduta em caso de
esquecimento pode ser orientada pelas seguintesduaas basicas:

1) A administracdo dos comprimidos nunca deve ascahtinuada por mais de 7 dias.

2) Os 7 dias de administragao ininterrupta saoemdos para atingir supressao adequada do eixealpaico-hipofisarioovariano.
As seguintes recomendacdes podem ser fornecidasitiea diaria:

Primeira semana:a mulher deve tomar o comprimido esquecido asserleabrar, mesmo se isso significar a tomada de doi
comprimidos ao mesmo tempo. Ela deve, entdo, agtis tomar os comprimidos seguintes no horariguebAlém disso, deve
ser usado um método de barreira, como por exemptamisinha", durante os 7 dias seguintes. Sellremieve uma relagdo
sexual nos 7 dias antes do esquecimento, a padaitelde gestagdo deve ser considerada. Quantoanaionero de comprimidos
esquecidos e quanto mais préximo estiver o intemegular sem tratamento, maior o risco de gestagao

Segunda semanaa mulher deve tomar o Ultimo comprimido esqueckkina que lembrar, mesmo se isso significar a tordada
dois comprimidos ao mesmo tempo. Ela deve, entdinuar tomando os comprimidos seguintes no hotéabitual. Se ela
tomou os comprimidos corretamente nos 7 dias aut@simeiro comprimido esquecido, ndo ha necessidadisar precaugdes
anticoncepcionais adicionais. Entretanto, se eisdar o caso ou se ela se esqueceu de tomar enais domprimido, a mulher
deve ser advertida a usar precaugdes adicionasteur dias.

Terceira semana:o risco de confiabilidade reduzida é iminente garsa da proximidade com o intervalo sem tratamento.
Entretanto, ajustando o esquema de tomada dos itoiathps, a protecéo contraceptiva reduzida aind jsed evitada. Aderindo a
qualquer das duas opg¢des a seguir, ndo ha neaissidaisar precaucdes anticoncepcionais adiciateside que nos 7 dias
prévios ao primeiro comprimido esquecido, a mutbeha tomado todos os comprimidos corretamentes&enao for o caso, a
mulher deve ser orientada a seguir a primeira delisgs opgdes e usar precaugdes adicionais tamiyvéntelos proximos 7 dias.
1) A mulher deve tomar o Gltimo comprimido esqueadsim que lembrar, mesmo se isso significar adande dois comprimidos
ao mesmo tempo. Ela deve, entdo, continuar tomasidomprimidos seguintes no horario habitual. Aioné cartela deve ser
iniciada assim que a cartela em uso terminar, déormae néo seja feito intervalo entre as cart8lasprovavel que a mulher
apresente sangramento de privagdo até o finalgimda cartela, mas ela pode apresentar spottisgr@ramento inesperado
durante os dias em que estiver tomando os comprmid



2) A mulher pode também ser orientada a interrorapeso dos comprimidos da cartela que estiver usdtid deve, entéo, ficar
sem tomar os comprimidos durante até 7 dias, cdatamia do comprimido esquecido e, subsequentemenritinuar com a
cartela seguinte.

Caso a mulher esqueca de tomar os comprimido®geguentemente, ndo apresentar sangramento dedoriva primeiro
intervalo normal sem tratamento, a possibilidadged#acéo deve ser considerada.

Conduta em caso de disturbios gastrintestinais

Em caso de disturbios gastrintestinais gravessarafio pode nao ter sido completa e devem serdaotaétodos anticonceptivos
adicionais.

Se ocorrer vomito dentro de 3 a 4 horas ap6s at@gelo comprimido, a recomendagdo para compringsiggecidos € aplicavel
(ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Condutassenulher esquecer de tomar o comprimido”). Se lhenumao quiser
alterar seu esquema atual de administracéo, etssat®mar comprimidos adicionais de outra cartela.

Conduta para alterar ou atrasar a menstruacéo

Para atrasar a menstruacgdo, a mulher deve contirttetamento com outra cartela de MALU sem reapeitintervalo sem
comprimido. A mulher pode continuar com essa segueadela durante o tempo que quiser, até ques@eompletamente vazia.
A mulher pode apresentar sangramento inesperadpatting durante o periodo em que estiver tomasdmmprimidos. O uso
regular de MALU ¢, ent&o, retomado ap6s o intertialoitual de 7 dias sem comprimido.

Para alterar o inicio da menstruagéo para outrdalemana diferente daquele a que estéa acostuaneueéher pode ser orientada
a encurtar o proximo intervalo sem comprimido eraras dias ela quiser. Quanto mais curto o intervahior o risco de ndo
apresentar sangramento de privacéo e apresentgasanto inesperado e spotting durante o uso dmdagartela (logo que ela
atrasar a menstruacao).

9. REACOES ADVERSAS
As reagbes adversas possivelmente relacionadastamento, que foram relatadas em usuérias de MALUsuarias de AHCOs
em geral, sd0 mencionadas a séguir

Incomuns Raros
Classe de 6rgéos e Sistemap Comuns (> 1/100) (> 1/1.000 e < 1/100) (< 1/1.000)
Distirbios do sistema imune Hipersensibilidade
Distlrbios metabdlicos e Retencéo de liquidos
nutricionais
Disturbios psiquiatricos Humor deprimido Libido diminuida Libido aumentada

Humor alterado
Disturbios do sistema nervoso Cefaleia Enxaqueca
Disttrbios oculares Intolerancia a lentes de
contato

Distlrbios gastrintestinais Nausea, dor abdominal Vomito, diarreia
Distlirbios da pele e tecido Exantema, urticaria Eritema nodoso, eritema
subcutaneo multiforme
Distarbios do sistema Dor mamaria, Aumento mamario Secrecéo vaginal
repro?lgtor € sensibilidade mamaria secregdo mamaria
mamarios
Investigacdes Aumento do peso Diminuigao do peso

'O termo MedDRA mais apropriado (versdo 11.0) pasztabver determinada reagio adversa foi listadsin®simos ou
condigGes relacionadas nédo séo listados, mas taméem ser considerados.

Varios efeitos indesejaveis relatados por mulheti#izando anticoncepcionais orais combinados &@odados em detalhes no
item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES". Eles incluedistlrbios tromboembdlicos venosos; distlrbios boembdlicos
arteriais; hipertenséo; tumores dependentes dedmios(por exemplo, tumores hepaticos e canceraiea)) cloasma.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o ha relatos de danos graves decorrentes dedlsspeOs sintomas que podem ocorrer nesse cagerimahdusea, vomito e, em
meninas, leve sangramento vaginal. Nao ha antiéobosatamento deve ser sintomatico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.
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