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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALEXA®
gestodeno, etinilestradiol

APRESENTACAO
Cartucho contendo de 1, 2 ou 3 blister com 24 conigios revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido d¢. EXA® contém:
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*lactose, celulose microcristalina, povidona, cesstelose sddica, estearato de magnésio, cloreto de
metileno, alcool etilico, polimero catidnico acidwtacrilico, didxido de titanio, corante aluminaza
amarelo crepusculo n°® 6, macrogol, talco, alcaxpnapilico, acetona e dgua purificada.

Il - INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ALEXA® (gestodeno, etinilestradiol) é indicado na pre@enda gravidez. Embora tendo eficacia bem
estabelecida, ha casos de gravidez em mulherezantlb contraceptivos orais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALEXA® € um contraceptivo oral que combina 2 horméniajrolestradiol e o gestodeno.

Os contraceptivos orais combinados, que possueanr2dmios em sua composicado, agem por supresséo
das gonadotrofinas, ou seja, pela inibicdo dosnests hormonais que levam a ovulagcdo. Embora o

resultado primario dessa agdo seja a inibicdo dé&g&o, outras alteragbes incluem mudangas no muco
cervical (Qque aumenta a dificuldade de entrada gperena no Gtero) e no endométrio (que reduz a

probabilidade de implantagdo no endométrio).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ALEXA® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou saspeita de gravidez, ou ainda por
mulheres que estejam amamentando.

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

ALEXA® ndo deve ser utilizado por mulheres com hipersgiasile (alergia) a qualquer um dos
componentes dBLEXA®.

ALEXA® néo deve ser utilizado por mulheres que apreseqteiguer uma das seguintes condi¢des:
histdria anterior ou atual de trombose venosa prHu(obstrugdo de uma veia), histdria anteriortaala

de tromboembolismo (eliminagdo de coagulos dossvaaaguineos para os pulmdes), doenga vascular
cerebral (derrame) ou coronariana arterial (infaldocoracdo), valvulopatias trombogénicas (doemga d
coracgao que predispbe a formacéo de coagulosjrluiss trombogénicos (disturbios da coagulagdo com
formagdo de codgulos), trombofilias hereditariasadquiridas (altera¢cdes da coagulacado), cefal@rn (d
de cabega) com sintomas neurologicos focais taisocaura (sensagdes ou mal estar que antecedem
crises de enxaqueca), diabetes com envolvimentoulas(com comprometimento da circulag&o),
hipertensdo (pressédo alta), carcinoma da mama gc&e mama) conhecido ou suspeito ou outra
neoplasia estrogénio-dependente (dependente ddhmrmastrogénio) conhecida ou suspeita, adenomas
ou carcinomas hepaticos (tumores do figado), omgobepatica (do figado) ativa, desde que a fungdo
hepética ndo tenha retornado ao normal, sangramegtoal de etiologia a esclarecer, historia aoteri

ou atual de pancreatite associada a hipertrigtleenia severa (inflamacdo do pancreas associada ao
aumento dos triglicerideos).



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

PRECAUCOES
O uso de contraceptivos orais combinados deveegerdom acompanhamento médico.

Algumas pacientes usando pilula anticoncepcionatsgmtaram aumento dos niveis sanguineos de
glicose (aglcar no sangue) e aumento das taxadekterol no sangue. Por isso, mulheres que jatenh
diabetes ou intoleréncia a glicose (aumento doac¢io sangue), assim como aumento de colesterol
devem ter acompanhamento médico durante o usotidor@eepcional.

Uma pequena parcela das mulheres usando anticamcap@ode apresentar aumento do nivel de
triglicerideos no sangue, de forma persistentajeopde levar a pancreatite (inflamacao do panceeas
outras complicacdes.

Pode haver necessidade de descontinuacdo (intéaudo uso de contraceptivos orais combinados na
presenca de disfungdo hepatica (do figado) agudadmica até que a funcdo hepatica volte ao normal.
Os hormonios esteroidais podem ser pouco metalbokzam pacientes com comprometimento da fungéo
hepatica.

Algumas mulheres podem ndo menstruar durante ovadtesem comprimidos. Se houve falha no uso da
pilula anticoncepcional ou se a mulher ndo mensgraadois ciclos seguidos, deve interromper odso
anticoncepcional até que a possibilidade de grawsdg@ excluida.

Pode ocorrer sangramento de escape (perda de pequemtidade de sangue) em mulheres em
tratamento com pilula anticoncepcional, principalteenos primeiros trés meses de uso. Se essedipo d
sangramento persistir ou recorrer, 0 médico devm&Emado.

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinadom histéria de depresséo devem ter observacéo
médica rigorosa e 0 medicamento deve ser suspenso depressdo reaparecer em grau severo. As
pacientes que ficarem significantemente deprimatlasinte o tratamento com anticoncepcional devem
interromper o uso do medicamento e utilizar outédado anticoncepcional, até que o médico determine
se o sintoma esta relacionado ao medicamento.

A terapia com contraceptivos orais combinados pedezir os niveis séricos de folato. Essa redugéo
pode ter importancia clinica se a paciente engaavmgo apds a interrupgdo do uso de contraceptivos
orais combinados.

Os contraceptivos orais combinados devem ser [iescom cuidado em pacientes com condi¢cdes que
possam ser agravadas pela retencéo de fluidos.

Este produto ndo protege contra infeccao por HIND@) ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

Diarréia e/ou vOmitos podem reduzir a absor¢cdo dombnio, resultando na diminuicdo das
concentragdes séricas (veDrientagdo em caso de voOmitose/ ou diarréia e InteragBes
Medicamentosa.

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com coepptevo oral combinado, as préximas administragcdes
devem ser interrompidas. Nao héa evidéncias comelagie que o estrogénio e o progestogénio contidos
no contraceptivo oral combinado prejudicardo o lesl@imento do bebé se houver concepcéo acidental
durante seu uso. (V(RUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” ).

Lactacdo
Nao é recomendado o uso de anticoncepcional codtbitharante a amamentacao.

ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais cardiasculares sérios (trombose, derrame, infarto do
corac@o) decorrentes do uso de contraceptivos oraisombinados. Mulheres que tomam
contraceptivos orais combinados devem ser firmemeataconselhadas a ndo fumar.



As informacdes contidas nesta bula baseiam-se;ipalmente, em estudos realizados em mulheres que
utilizaram contraceptivos orais combinados com slageestrogénios e progestogénios maiores do que as
dos contraceptivos orais combinados comumenteaditis hoje em dia.

1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados estaiagsoa aumento do risco de eventos tromboembolicos
(formacao e eliminagcdo de coagulos nos vasos sasmg)i e trombaticos (obstrugdo de algum tipo de
veia ou artéria). Entre os eventos relatados asfado do miocardio e acidentes vasculares ceigbra
(“derrame”), ataque isquémico transitério (paciempeesenta sintomas de derrame que duram menos de
24 horas- diminuicdo de forga, dificuldade de falatteracdo de coordenacdo, diminuicdo de
sensibilidade).

O risco para tais eventos € ainda maior em mulhe@s condicdes predisponentes para
tromboembolismo e trombose venosos. Deve-se tedadai ao prescrever contraceptivos orais
combinados nesses casos.

A seguir, exemplos de condigBes predisponentestpardoembolismo e trombose venosa e arterial:
* obesidade

e  cirurgia ou trauma com maior risco de trombose

e parto recente ou aborto no segundo trimestre

« imobilizacdo prolongada

* idade avancada

e fumo

* hipertenséo (pressao alta)

* Hiperlipidemias (aumento do colesterol no sangue)

O risco de acidente vascular cerebral (“derram@@lepser maior em usuarias de contraceptivo oral
combinado que sofrem de enxaqueca (particularmemtaqueca com aura, sensacdes ou mal estar que
antecedem crises de enxaqueca).

2. LesBes oculares

Houve relatos de casos de trombose vascular mainj@bstru¢do de um vaso do olho) com o uso de
contraceptivos orais combinados, que podem reseitaperda total ou parcial da visdo. Se houveissina
ou sintomas de alteragdes visuais, inicio de psgpfolho saltado para fora) ou diplopia (visdo dypl
papiledema (edema, inchaco, do nervo do olho) sdele vasculares retinianas (dos vasos da retina),
deve-se interromper 0 uso dos contraceptivos ooaitinados e avaliar imediatamente a causa.

3. Presséo arterial
Relatou-se hipertenséo (aumento da pressdo &grterralmulheres em tratamento com contraceptivos
orais combinados.

Na maioria das pacientes, a pressdo arterial \aitavalor basal (normal) com a interrupcdo da
administragdo do contraceptivo oral combinado erexgemente, ndo ha diferenca na ocorréncia de
hipertenséo entre mulheres que ja usaram e asugga tomaram contraceptivos orais combinados.

Em mulheres com hipertenséo, histérico de hipeditens doengas relacionadas a hipertensao (incluindo
algumas doengas renais), pode ser preferivelartiimtro método de controle da natalidade. Se p@se
hipertensas escolherem o tratamento com contraosptrais combinados, devem ser monitoradas
rigorosamente e, se ocorrer aumento significatigsopdessdo arterial, deve-se interromper o uso do
contraceptivo oral combinado.

O uso de contraceptivo oral combinado é contra@miticem mulheres com hipertensédo nao controlada.

4. Cancer dos 6rgéos reprodutores

Cancer de colo de utero

Alguns estudos sugerem que o uso de contraceptalacombinado pode estar associado a aumento do
risco de cancer de colo do Utero em algumas popegage mulheres. No entanto, ainda ha controvérsia
sobre o grau em que essas descobertas podemedstéwmadas a diferengas de comportamento sexual e



outros fatores. Nos casos de sangramento genitanah ndo diagnosticado, estdo indicadas medidas
diagnésticas adequadas.

Céncer de mama
Os fatores de risco estabelecidos para o desememid do cAncer de mama incluem aumento da idade,
histérico familiar, obesidade, mulheres que nuneam filhos e idade tardia para a primeira grezid

5. Neoplasia hepatica/doenca hepéatica

Os adenomas hepéticos (tumor de figado), em casibs raros, e os carcinomas hepatocelulares (cancer
de figado), em casos extremamente raros, podem astaciados ao uso de contraceptivo oral
combinado. Aparentemente, o risco aumenta com pdese uso do contraceptivo oral combinado. A
ruptura dos adenomas hepaticos pode causar mortégoaorragia intra-abdominal. Mulheres com
historia de colestase (parada ou dificuldade daimdicdo da bile) relacionada ao contraceptivo oral
combinado e as que desenvolveram colestase dusampevidez sdo mais propensas a apresentar
colestase com o uso de contraceptivo oral combinBdeas pacientes que usam contraceptivo oral
combinado devem ser rigorosamente monitoradas,usoode contraceptivo oral combinado deve ser
interrompido se colestase recorrer.

Foi relatada lesdo hepatocelular (lesdo das célldadigado) com o uso de contraceptivos orais
combinados. A identificacdo precoce da lesdo hephtlar associada ao uso de contraceptivo oral
combinado pode reduzir a gravidade da hepatot@dedtoxicidade do figado) quando o contraceptivo
oral combinado é descontinuado.

Se a lesdo hepatocelular for diagnosticada, a mpacideve interromper o uso do contraceptivo oral
combinado, utilizar um método de controle da ndéale ndo hormonal e consultar seu médico.

6. Enxaqueca/Cefaléia

Inicio ou exacerbagéo (piora) de enxaqueca ou desemento de cefaléia (dor de cabega) com padréo
novo que seja recorrente, persistente ou gravee exidescontinuacdo do contraceptivo oral combinado
apos avaliagdo médica adequada.

O risco de acidente vascular cerebral (“derram@@lepser maior em usuarias de contraceptivo oral
combinado que sofrem de enxaqueca (particularmeamtaqueca com aura, sensacdes ou mal estar que
antecedem crises de enxaqueca).

7. Imune

Angioedema

Os estrogénios exdgenos podem induzir ou exacedhamtomas de angioedema (inchago em todas as
partes do corpo, podendo incluir as vias aéreaaiticplarmente em mulheres com angioedema
hereditario.

Atencgdo: Este medicamento contém agucar, portantdeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.
Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia dograceptivos orais quando tomados ao mesmo
tempo.

Interacdes entre etinilestradiol (um dos hormémimssentes nALEXA® e outras substancias podem
diminuir ou aumentar as concentracdes séricasamgug) de etinilestradiol.

Concentracdes séricas mais baixas de etinilestrpdidem causar maior incidéncia de sangramento de
escape e irregularidades menstruais e, possivedmpotiem reduzir a eficacia do contraceptivo oral
combinado.

Durante o uso concomitante de produtos com etirélé®l e substéncias que podem diminuir as
concentracdes séricas de etinilestradiol, recomeadgue um método anticoncepcional ndo hormonal
(como preservativos e espermicida) seja utilizddmala ingestéo regular @ EXA® . No caso de uso



prolongado dessas substancias, os contraceptigs oombinados ndo devem ser considerados o0s
contraceptivos primarios (principal).

ApOs a descontinuacao das substancias que podenudias concentracdes séricas de etinilestradiol,
recomenda-se 0 uso de um método anticoncepcioadioréonal por, no minimo, 7 dias.

A seguir, alguns exemplos das substancias que podennuir as concentracdes séricas de

etinilestradiol:

« substéncias que alteram as enzimas hepaticas, rifampicina (medicamento usado para tratamento
de tuberculose), rifabutina, barbitdricos (medicatoge utilizados em anestesias), fenilbutazona,
fenitoina (antiepiléptico), dexametasona, griseofal (medicamento antifingico, para tratamento de
micoses), topiramato (antiepiléptico), alguns itibses de protease, modafinil.

e Hypericum perforatum, também conhecido como erva de Sao Joao, e ritofgossivelmente por
alteragdo das enzimas hepaticas).

« alguns antibidticos, por exemplo, ampicilina, ositpanicilinas e tetraciclinas.

A seguir, alguns exemplos de substancias que padementar as concentragfes séricas de etiniledtradio
e atorvastatina. (medicamento para o colesterol)

acido ascorbico (vitamina C) e o paracetamol (acieiafeno).
e Indinavir (medicamento para pacientes HIV+), fluspol (antifingico) e troleandomicina
(antibidtico).

A troleandomicina pode aumentar o risco de colest#sa-hepética (parada ou dificuldade da elimdioag

da bile) durante a administracdo concomitante comtraceptivos orais combinados.

O etinilestradiol pode interferir no metabolismo a@étras drogas podendo aumentar as concentracdes
plasméticas e teciduais (p. ex., ciclosporina,lieaf corticosterdides) ou diminuir (p. ex., lamgina).

Em pacientes tratados com a flunarizina (medicamgrdra vertigem), relatou-se que o uso de
contraceptivos orais aumenta o risco de galactogtirgimento de leite nas mamas fora do periodo de
amamentacéao).

As bulas dos medicamentos concomitantes devenossultadas para identificar possiveis interagdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude

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

ALEXA® comprimidos revestido deve ser conservado em textyarambiente (entre 15 e 30°C).
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ALEXA® se apresenta como comprimidos revestidos na amjéarcircular e de faces convexas.

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 alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?

Como tomar ALEXA®

O blister deALEXA® contém 24 comprimidos revestidos ativos. Os compomrevestidos devem ser
tomados seguindo a direcdo das setas marcadasster lhdos os dias e aproximadamente no mesmo
horario. Tomar um comprimido por dia por 24 diassgzutivos, seguido de um intervalo de 4 dias sem a
ingestdo de comprimidos. A embalagem seguinte deveniciada apds o intervalo de 4 dias sem a
ingestdo de comprimidos. Apos 2-3 dias do Ultimeongomido ter sido tomado, inicia-se, em geral,
hemorragia por supresséo que pode nédo cessadantd@sio da embalagem seguinte.

N&o iniciar ou continuar o tratamento c&EXA® caso haja suspeita ou conhecimento de gravidez.

Como comegar a tomar ALEXA®
Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (no méanterior): o primeiro comprimido deve ser
tomado no 1° dia do ciclo natural (ou seja, o pirondia de sangramento menstrual). Pode-se ingiar



tratamento conALEXA® entre 0 2° e 0 7° dia do ciclo menstrual, mas recaia-se a utilizacdo de
método contraceptivo ndo hormonal (como presematv espermicida) nos primeiros 7 dias de
administracdo dALEXA® .

Quando se passa a usar ALEXA® no lugar de outro coraceptivo oral: preferencialmente, deve-se
comecar a tomahLEXA® no dia seguinte ao Ultimo comprimido ativo do caoéptivo oral combinado
(com 2 horménios) anterior ter sido ingerido, mé@s mais tarde do que no dia apds o intervalo sem
comprimidos ou apés a ingestdo do Ultimo comprimiderte (sem efeito) do contraceptivo oral
combinado anterior.

Quando se passa a usar ALEXA® no lugar de outro méto contraceptivo com apenas
progestogénio (minipilulas, implante, dispositivosintrauterinos [DIU], injetaveis): pode-se
interromper o uso da mini-pilula em qualquer didege-se comecar a tomaALEXA® no dia seguinte.
Deve-se iniciar o uso deLEXA® no mesmo dia da remoc¢éo do implante de progesm@&niemocao
do DIU. O uso dALEXA® deve ser iniciado na data em que a proxima injeséprogramada.

Em cada uma dessas situacdes, a paciente deveestada a utilizar outro método ndo hormonal de
contracepcdo durante os 7 primeiros dias de admngigi dAALEXA® .

ApOs aborto no primeiro trimestre: pode-se comecar a tomALEXA® imediatamente. Nao sao
necessarios outros métodos contraceptivos.

Pés-parto: como o pos-parto imediato estd associado a auméotgisco de tromboembolismo
(eliminacdo decoagulos dos vasos sanguineos pgalmées), o tratamento coALEXA® ndo deve
comecar antes do 28° dia ap6s o parto em mulhéretantantes (que nédo estdo amamentando) ou apos
aborto no segundo trimestre.

Deve-se orientar a paciente a utilizar outro métudim hormonal de contracepcao durante os 7 priseiro
dias de administracdo d&_.EXA® . Entretanto, se ja tiver ocorrido relagdo sexaghossibilidade de
gravidez antes do inicio da utilizacaoAlEEXA® deve ser descartada ou deve-se esperar pelo mrimeir
periodo menstrual espontdneo. (v€ QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? ).

Orientacdo em caso de vomitos e/ou diarréia

No caso de vomito e/ou diarréia no periodo de 4hapds a ingestdo do comprimido, a absorcdo dos
comprimidos pode ser incompleta. Neste caso, asniafcdes contidas no itetQUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO? s&o aplicaveis.

A paciente deve tomar um comprimido ativo adiciamistido de uma nova embalagem.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interromper o tratamento sem o conécimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

A protecdo contraceptiva pode ser reduzida se &macesquecer de tomar algum comprimido de

ALEXA® e, particularmente, se o esquecimento ultrapassamtesvalo livie sem comprimidos.

Recomenda-se consultar seu médico.

e Se a paciente esquecer de tomar um comprimiddL#XA® e lembrar dentro de até 12 horas da
dose usual, deve-se ingeri-lo tdo logo se lembsec@nprimidos seguintes devem ser tomados no
horério habitual.

e Se a paciente esquecer de tomar um comprimidaLd&XA® e lembrar mais de 12 horas apos a
dose usual ou se tiverem sido esquecidos dois @i comprimidos, a protecdo contraceptiva pode
estar reduzida. O Uultimo comprimido esquecido demetomado tdo logo se lembre o que pode
resultar na tomada de dois comprimidos de uma reza Os comprimidos seguintes devem ser
ingeridos no horéario habitual. Um método contraeephtdo hormonal deve ser usado nos proximos
7 dias.

e Se a paciente tomar o ultimo comprimido ativo adigdim do intervalo de 7 dias durante o qual o
uso de um método contraceptivo ndo hormonal é sédesa proxima embalagem deve ser iniciada.



« imediatamente; ndo deve haver intervalo sem conmoBnentre as embalagens. Isto previne um
intervalo prolongado entre os comprimidos, reduzjmbrtanto, o risco de uma ovulagéo de escape.
E improvavel que ocorra hemorragia por supress@o cae todos os comprimidos da nova
embalagem sejam tomados, embora a paciente pogserafaispotting ou sangramento de escape
nos dias em que estiver ingerindo os comprimidesa $aciente néo tiver hemorragia por supressao
apos a ingestédo de todos os comprimidos da novalagém, a possibilidade de gravidez deve ser
descartada antes de se retomar a ingestdo dosicodqs:

Protec&o contraceptiva adicional

Quando for necesséria a utilizagao de protecdagameyitiva adicional, utilize métodos contraceptides
barreira (por exemplo: diafragma ou preservativeagubno). Nao utilize os métodos da tabelinha ou da
temperatura como protecdo contraceptiva adiciopais 0s contraceptivos orais modificam o ciclo
menstrual, tais como as varia¢gGes de temperattioanguco cervical.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O uso de contraceptivos orais combinados tem sisocéado a aumento dos seguintes riscos:

« Eventos tromboembdlicos (formacao e eliminacdoad®ulos nos vasos sanguineos) e trombaticos
(obstrucéo) arteriais e venosos, incluindo infado miocardio, acidente vascular cerebral
(“derrame”), ataque isquémico transitorio (sintordasderrame, porém com regressdo em 24horas),
trombose venosa (obstrugdo de uma veia) e emboliaopar (eliminacdo de coagulos dos vasos
sanguineos para os pulmdes);

« Cancer de colo de ltero;

e Céancer de mama;

e Tumores hepaticos (do figado) benignos (p. egerpiasia nodular focal, adenoma hepatico).

As reacbes adversas estdo relacionadas de acordsueofrequéncia:
Reacao muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam estdcaeento): cefaléia (dor de
cabeca), incluindo enxaqueca, sangramento de éspaiiag.

Reacdo comum(ocorre ente 1% e 10% dos pacientes que utilizate enedicamento): vaginite
(inflamacao na vagina), incluindo candidiase (igé&c causada pelo fungo Candida); alteracdes de
humor, incluindo depresséo, alteracdes de libidwyasismo, tontura, nauseas (enjéo), vomitos, dor
abdominal, acne, mastalgia (dor ou aumento dalskdade nas mamas), aumento do volume mamario,
secrecdo das mamas, dismenorréia (colica menstaltabacéo do fluxo menstrual, alteragdo da séoreg

e ectrépio cervical (alteracdo do epitélio do addoutero), amenorréia (falta da menstruacéo), ¢aten
hidrica/edema (inchago), alteracdes de peso (gamiperda).

Reacéo incomum(ocorre ente 0,1% e 1% dos pacientes que utiliest® medicamento): alterages de
apetite (aumento ou diminuicdo), colicas abdomijndistensdo (aumento do volume abdominal),
erupcdes cutdneas (lesédo na pele), cloasma /melgearechas escuras na pele do rosto), que pode
persistir; hirsutismo (aumento dos pelos), alopdp@rda de cabelo), aumento da presséo arterial,
alteracBes nos niveis séricos de lipidios, incliingbertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos)

Reacéo rara (ocorre ente 0,01% e 0,1% dos pacientes que autilizste medicamento): reagfes
anafilaticas/anafilactéides (reagdes alérgicasegruncluindo casos muito raros de urticaria (pdeda
pele) angioedema (inchaco das partes mais profuddagele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e reagfes graves com sintomas respatércirculatorios, intoleréncia a glicose (aumerds
niveis de aglcar no sangue), intolerancia a lefgentato, ictericia colestatica (coloracdo aradeeta
pele e mucosas por acumulo de pigmentos biliaregidd a obstrucdo), eritema nodoso (nddulos
(protuberancias) subcutédneos vermelhos e doloradiosinuicao dos niveis séricos de folato***,

Reacdo muito rara (ocorre com menos de 0,01% dos pacientes queamilieste medicamento):
carcinomas hepatocelulares (cancer de figado)eexagdo do lUpus eritematoso sistémico, exacerbacgao
da porfiria, exacerbacao da coréia, neurite Optigaftamacdo do nervo do olho), trombose vascular



retiniana (obstru¢éo de um vaso da retina), piasavérizes, pancreatite (inflamac¢do no pancreake c
isquémica (inflamag&o do intestino grosso ou cddon falta de oxigenacéo), doenca biliar, incluindo
calculos biliares** (célculo na vesicula biliar)itema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e/ou
ulceragdes pelo corpo), sindrome urémica hemoltitalrome caracterizada por anemia, diminui¢céo do
ndmero de plaquetas e prejuizo na fungéo rena entras alteracdes).

Reag0es adversas cuja frequéncia é desconhecefe;almflamatdria intestinal (Doenga de Crohnteoli
ulcerativa), lesao hepatocelular (p. ex., hepdtitggdo anormal do figado).

* A neurite Optica (inflamacg&o de um nervo do offtmle resultar em perda parcial ou total da visao).

** Os contraceptivos orais combinados podem pidsngas biliares preexistentes e podem acelerar o
desenvolvimento dessa doenga em mulheres queamerite ndo tinham estes sintomas.

** Pode haver diminuicdo dos niveis séricos deatiol com o tratamento com contraceptivo oral
combinado. Isso pode ser clinicamente significaseoa mulher engravidar logo apds descontinuar os
contraceptivos orais combinados.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes delagais, tais como: dor de cabega, inchago, nduseas
(enjéo), vémitos, dores abdominais, alteractes e faumento ou diminuicdo), alteracdes de humor
incluindo depressdo, nervosismo; tontura, altermglie interesse sexual, acne, intolerdncia a lefges
contato, vaginite, altera¢des do fluxo menstruad,edsensibilidade, aumento ou secre¢do das mamas.

Se as reacdes desagradaveis persistirem ou tornaresm muito incbmodas, a paciente deve consultar
seu médico.

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

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

Os sintomas da superdosagem com contraceptivos enaiadultos e criangas podem incluir ndusea,
vomito, sensibilidade nas mamas, tontura, dor almmimsonoléncia/fadiga; hemorragia por supresséo
pode ocorrer em mulheres. Nao ha antidoto especéicse necessario, a superdosagem € tratada
sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢Bes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versotes Apresentacfes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
ALEXA®
(gestodeno 0,06 m
N&o houve alteragéo no + etinilestradiol
S(I:IL\;IJI?_SAQ - texto de bula. 0,015 mg).
Inclusio In';:'al Submisséo eletrénica Cartucho contendg
10/07/2013 | 0584965/13-9 125 T apenas para VP/VPS | de 1,2 ou 3 blister,
Bul XRDC disponibilizag&o do texto com 24
ugo712 de bula no Bulério comprlr_mdos
eletronico da ANVISA. revestidos.
ALEXA®
(gestodeno 0,06 mg
+ etinilestradiol
(10450) - 4. 0 QUE DEVO SABER 0,015 mg).
SII_\]{!ILAINQ g ANTES IéE USAR (E?STE Cartucho contendd
04/04/2014 N/A Notificacao de MEDICAMENTO" vP | del,2ou3blister

Alteracéo de

Texto de Bula —

RDC 60/12

INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

com 24
comprimidos
revestidos.







