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comprimidos revestidos

3,00 mg + 0,020 mg



FUCSIA MINUS
(drospirenona + etnilestradiol)

Forma Farmacéutica e Apresentacéo
Embalagem contendo 24 ou 72 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido contém:
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* celulose microcristalina, crospovidona, lactosenmidratada, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose + macrogol, didxido de titanio, talérido de ferro vermelho, &lcool etilico e agua
purificada.

INFORMACOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € imptatque vocé leia as informacdes contidas na bula,
verifique o prazo de validade, o contelido e a iidage da embalagem. Mantenha a bula do produto
sempre em maos para qualquer consulta necessaria.

Leia com atencéo as informacgdes presentes na figla de usar o produto, pois a bula contém
informacdes sobre os beneficios e os riscos askEcaE uso de contraceptivos orais (pilulas que
previnem a gravidez). Vocé também encontrard indgdas sobre o uso adequado do contraceptivo e
sobre a necessidade de consultar seu médico neguite. Converse com seu médico para obter maiores
esclarecimentos sobre a acao e a utilizagdo desdetp.

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FUCSIA MINUS ¢ utilizado para prevenir a gravidez. Este medicampode proporcionar também
beneficios adicionais: melhora dos sintomas asgosia retencéo de liquido, como distensédo abdominal
(aumento do volume do abdome), inchaco ou ganipese.

Além disso, é utilizado para o tratamento da atihgaris moderada (espinha) em mulheres que buscam
adicionalmente protecdo contraceptiva.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FUCSIA MINUS é um contraceptivo oral combinado, cuja carteldémr24 comprimidos revestidos.
Cada comprimido revestido contém uma combinagaodehormonios femininos: a

drospirenona (progestogeno) e o etinilestradidtdgénio). Devido as pequenas

concentracdes destes hormonEIgCSIA MINUS é considerado um contraceptivo oral combinado de
baixa dose.

Os horménios contidos eRUCSIA MINUS, previnem a gravidez por meio de diversos mecanismos
sendo que os mais importantes sdo inibicdo da ¢dmla alteracdes no muco cervical (do colo uterino)

Outras caracteristicas ndo-relacionadas com a premedo da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duracéantersidade do sangramento,

diminuindo o risco de anemia por deficiéncia dedieA célica menstrual também pode se tornar menos
intensa ou desaparecer completamente.

Além disso, ha evidéncias de que alguns distlidniages ocorrem com menos frequéncia em usuarias de
contraceptivos contendo 0,05 mg de etinilestradmlula de alta dose”), tais como: doenga benidaa
mama, cistos ovarianos, infecgfes pélvicas (domrfiganatéria pélvica ou DIP), gravidez ectopica
(quando o feto se fixa fora do Utero) e cancerrdimmeétrio (tecido de revestimento do Gtero) e dos
ovarios. Pode ser que estes resultados tambénmiigueam para os contraceptivos orais de baixa dose

no entanto, até o momento somente foi confirmadalacdo da ocorréncia de casos de cancer ovariano e
de endométrio.



Um dos horménios, a drospirenona, possui propriesiadpeciais que produzem efeitos benéficos além
da contracepcao: prevencdo do ganho de peso drde sintomas, como distensdo abdominal e inchaco,
relacionados a retengéo de liquido causada porémos presentes tanto em contraceptivos orais quant
em certos momentos do ciclo menstrual normal. Estgziedades fazem da drospirenona um horménio
similar a progesterona (horménio feminino que @ogrroduz). A drospirenona também possui atividade
antiandrogénica, que auxilia na reducao da acmpénfess) e do excesso de oleosidade da pele e dos
cabelos.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use contraceptivo oral combinado se vocé teafggar uma das condi¢des descritas a seguir.
Caso apresente qualquer uma destas condigéesnenf@u médico antes de iniciar o us¢-tde€SIA
MINUS. Ele pode Ihe recomendar o uso de outro contraceptal ou de outro método contraceptivo
(n&o - hormonal).

_ histéria atual ou anterior de coagulo em uma d@aiperna (trombose), do pulmao (embolia pulmonar)
ou outras partes do corpo;

_ histéria atual ou anterior de ataque cardiacdestame cerebral, que é causado por um coagulorou p
um rompimento de um vaso sanguineo no cérebro;

_ histéria atual ou anterior de doencas que podemsisal indicativo de futuro ataque cardiaco (como
angina pectoris que causa uma intensa dor no jpeitiendo se irradiar para o braco esquerdo) ounde u
derrame (como um episodio isquémico transitériammupequeno derrame sem efeitos residuais);

_ presenga de um grave fator de risco ou multifgimses de risco para a formagdo de coagulos (veja
item “Contraceptivos e a trombose” e consulte sédioo que ira decidir se vocé podera utilizar
FUCSIA MINUS);

_ histéria atual ou anterior de um certo tipo deagneca acompanhada por sintomas neurolégicosfocai
tais como sintomas visuais, dificuldade para fdfaqueza ou adormecimento em qualquer parte do
corpo;

_ diabetes mellitus com les&o de vasos sanguineos;

_ histéria atual ou anterior de doenca do figadfécsintomas podem ser amarelamento da pele ou
coceira do corpo todo) e seu figado ainda ndo dmachormalmente;

_ histéria atual ou anterior de cancer que podisenvolver sob a influéncia de horménios sexpais (
ex., cancer de mama ou dos 6rgédos genitais);

_ mau funcionamento dos rins (insuficiéncia remal/g ou insuficiéncia renal aguda);

_ presencga ou antecedente de tumor no figado (i®pig maligno);

__presencga de sangramento vaginal sem explicacao;

__ocorréncia ou suspeita de gravidez;

_ hipersensibilidade (alergia) a qualquer um despmnentes dEUCSIA MINUS. O que pode causar,
por exemplo, coceira, erupcdo cutanea ou inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primegranguanto estiver tomando contraceptivo oral,
descontinue o uso imediatamente e consulte selcmédiéste periodo, outras medidas contraceptivas
nao-hormonais devem ser empregadas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

_ Adverténcias e Precaucdes:

Nesta bula estéo descritas vérias situagbes em gse do contraceptivo oral deve ser descontinoado
em que pode haver diminuigao da sua eficacia. NegizcOes, deve-se evitar relacdo sexual ow,enta
utilizar adicionalmente métodos contraceptivos héononais como, por exemplo, preservativo ou outro
método de barreira. Ndo use os métodos da tabdtiohatmo ou Ogino-Knaus) ou da temperatura.
Esses métodos podem falhar, pois os contracepgtmwsonais modificam as variagcdes de temperatura e
do muco cervical que ocorrem durante o ciclo meastmormal.

FUCSIA MINUS, como todos os demais contraceptivos orais, ndegeaontra as infec¢cdes causadas
pelo HIV (AIDS), nem contra qualquer outra doengausimente transmissivel.

E recomendavel consultar o0 médico regularmente quaaele possa realizar os exames clinico geral e
ginecologico de rotina e confirmar se o usd-tkCSIA MINUS pode ser continuado.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

Que precaucdes devo adotar?

Antes de iniciar 0 uso converse com seu médiccesabriscos e 0s beneficiosfFlgCSIA MINUS.

O uso de contraceptivo combinado requer cuidadgsargisdo médica nas condicdes descritas abaixo.
Essas condi¢c8es devem ser comunicadas ao médedmninicio do uso deUCSIA MINUS::



fumo; diabetes; excesso de peso; pressao alte@itena valvula cardiaca ou alteracdo do batimento
cardiaco; inflamacéo das veias (flebite superiiciaias varicosas; qualquer familiar direto quéejée

um coagulo (trombose nas pernas, pulmdes (embaliiaomar) ou qualquer outra parte do corpo); ataque
cardiaco ou derrame em familiar jovem; enxaquegiesia (veja o itemFUCSIA MINUS e outros
medicamentos”; aumento do nivel sanguineo de potgssex., devido a problemas no rim) e,
adicionalmente, utilizacdo de medicamentos diuwétque podem aumentar o nivel sanguineo de
potéassio (pergunte ao seu médico); vocé ou algumiifa direto tem ou ja apresentou niveis altos de
colesterol ou triglicérides (um tipo de gordura)samgue; algum familiar direto que tem ou j& teirecer

de mama; doenca do figado ou da vesicula bili@nga de Crohn ou colite ulcerativa (doenca
inflamatdria cronica do intestino); lupus eritenssistémico (doenca do sistema imunoldgico);
sindrome hemolitico-urémica (alteragéo da coagalagéiguinea que causa insuficiéncia renal); anemia
falciforme; condicao que tenha ocorrido pela pris&ez, ou piorado, durante a gravidez ou uso @révi
de hormbnios sexuais como, por exemplo, perda dieay porfiria (doenca metabdlica), herpes
gestacional (doenca de pele), coreia de Sydenhaem¢d neurolégica); tem ou ja apresentou cloasma
(pigmentacdo marro a amarelada da pele, especi@maato rosto). Neste caso, evite a exposicédo
excessiva ao sol ou a radiacao ultravioleta; anigioe hereditario (estrogénios exdégenos podem induzi
ou intensificar os seus sintomas).

Consulte seu médico imediatamente se vocé apresamtiamas de angioedema, tais como: inchaco do
rosto, lingua e/ou faringe, dificuldade para engmli urticaria com dificuldade para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vagarecer ou agravar-se enguanto vocé estiver tamand
contraceptivo, fale com seu médico.

_ Contraceptivos e a trombose

A trombose é a formacgéo de um coagulo que podeontper a passagem do sangue nos vasos. Algumas
vezes, a trombose ocorre nas veias profundas daaspggrombose venosa profunda). O
tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolveosé estiver tomando ou ndo uma pilula. Ele
também pode ocorrer se vocé estiver gravida. Outodmpde se soltar das veias onde foi formado e
deslocar-se para as artérias pulmonares, causamdbalia pulmonar. Os coagulos sanguineos também
podem ocorrer raramente nos vasos sanguineos agacofcausando ataque cardiaco). Os coagulos ou a
ruptura de um vaso no cérebro pode causar o derEshalos de longa duracdo sugerem que pode existir
uma ligagdo entre o uso de pilula (também chamadawtraceptivo oral combinado ou pilula
combinada, pois contém dois diferentes tipos deboios femininos chamados estrogénios e
progestégenos) e um risco aumentado de coagulmgiste venosos, embolia, ataque cardiaco ou
derrame. A ocorréncia destes eventos é rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosaié elevado durante o primeiro ano de uso. Este
aumento no risco esta presente em usuarias deirarivez de contraceptivo combinado e em usuarias
que estao voltando a utilizar 0 mesmo contracemivobinado utilizado anteriormente ou outro
contraceptivo combinado (apés 4 semanas ou maisisierar pilula). Dados de um grande estudo
sugerem que o risco aumentado esta principalmeesempte nos 3 primeiros meses.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso®rmarias de pilulas contendo baixa dose de
estrogénio (<0,05 mg de etinilestradiol) é duagatezes maior que em nao usuarias de COCs que nao
estejam gravidas e permanece menor do que o 8sogiado a gravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, os eventos tromboembdlictesiars ou venosos podem causar incapacidade
grave permanente, podendo inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombasesa profunda e/ou embolia pulmonar e pode
ocorrer durante o uso de qualquer contraceptivmboal combinado.

Em casos extremamente raros, 0s coagulos sanguémeloém podem ocorrer em outras partes do corpo
incluindo figado, intestino, rins, cérebro ou olhos

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionadagguir s@terrompa o uso da pilula e contate seu
médico imediatamente se notar sintomas de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchagcantge perna ou ao longo de uma veia da perna, dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida apeaaslo vocé estiver em pé ou andando, sensac¢ao
aumentada de calor na perna afetada, vermelhiddesmoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito deafahexplicavel de ar ou respiracéo rapida, tosse d
inicio abrupto que pode levar a tosse com sanguegglida no peito que pode aumentar com a respiraca
profunda, ansiedade, tontura severa ou vertigetiméato cardiaco rapido ou irregular. Alguns destes
sintomas (p.ex., falta de ar, tosse) ndo séo dimecé podem ser erroneamente interpretados como
eventos mais comuns ou menos graves (p.ex., irdeayd trato respiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo artbt@{ueado por um coagulo que se deslocou)

- derrame, tais como: diminuicdo da sensibilidadea forca motora afetando, de forma subita a face,
braco ou perna, especialmente em um lado do coopdysédo subita, dificuldade para falar ou



compreender; dificuldade repentina para enxergar wm ou ambos os olhos; subita dificuldade para
caminhar, tontura, perda de equilibrio ou de camadao, dor de cabeca repentina, intensa ou pralanga
sem causa conhecida, perda de consciéncia ou desoai ou sem convulsao;

- coagulos bloqueando outros vasos arteriaisctai®: dor subita, inchaco e ligeira descoloracéh az
(cianose) de uma extremidade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconfort@sai®e peso, sensacdo de aperto ou estufament@amo pe
braco ou abaixo do esterno; desconforto que s#iargara as costas, mandibula, pescocgo, bragos,
estdbmago; saciedade, indigestdo ou sensac¢do Hieasfidorese, nauseas, vomitos ou tontura, fraquez
extrema, ansiedade ou falta de ar, batimentosazarslirapidos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé piass risco maior de desenvolver trombose devido a
combinacédo de fatores de risco ou talvez um Umitar fle risco muito alto. No caso de uma combinacgéo
de fatores de risco, o risco pode ser mais altougquee simples adicdo de dois fatores individuai Se
risco for muito alto, seu médico nao ir4 prescreveso de pilula (veja “Quando nédo devo usar este
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (p.ex., trmsBbvenosa profunda, embolia pulmonar, ataque
cardiaco) ou derrame aumenta:

- com a idade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagutimibose nas pernas, pulméo (embolia pulmonar) ou
qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaceoame em idade jovem, ou se vocé ou qualquer
familiar tiver ou suspeitar de predisposicao hdéée@di. Neste caso vocé deve ser encaminhada a um
especialista antes de decidir pelo uso de quatspréraceptivo hormonal combinado. Certos fatores
sanguineos que podem sugerir tendéncia para tremeossa ou arterial incluem resisténcia a proteina
C ativada, hiper-homocisteinemia, deficiéncia dirambina 111, proteina C e proteina S, anticorpos
antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina, eotagulante [Gpico);

- com imobilizac&o prolongada, cirurgia de grandegy qualquer intervencao cirirgica em membros
inferiores ou trauma extenso. Informe seu médi@sthb situacdes, € aconselhavel descontinuar aauso
pilula - em casos de cirurgia programada vocé degeontinuar o uso pelo menos 4 semanas antes e nao
reinicia-lo até, pelo menos, duas semanas apdsladstabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e @onde idade, o risco torna-se ainda maior,
especialmente em mulheres com idade superior a@f.aDescontinue o consumo de cigarros durante o
uso de pilula, especialmente se tem mais de 35dmimsde;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou tevs alteis de colesterol ou triglicérides;

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolv&sduralta durante o uso de pilula, seu médico goder
pedir que vocé descontinue o uso;

- Se vocé tem enxaqueca,;

- se vocé tem disturbio da valvula do coracdo otodgo de distirbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente apés o parto, as mulheres tém risoerstado de formacdo de coagulos, portanto
pergunte ao seu médico quando vocé podera iniciaoae pilula combinada ap6s o parto.

_ Contraceptivos e o cancer

O cancer de mama é diagnosticado com uma frequénc@ouco maior entre as usuarias dos
contraceptivos orais, mas nao se sabe se essetaurdevido ao uso do contraceptivo. Pode ser sfae e
diferenca esteja associada & maior frequéncia cenas usuarias de contraceptivos orais consultam se
médicos. O risco de cancer de mama desapareceafradie apds a descontinuagdo do uso do
contraceptivo hormonal combinado. E importante émamas mamas regularmente e contatar o médico
se vocé sentir qualquer caro¢o nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignfigatio e, mais raramente, tumores malignos de
figado nas usuarias de contraceptivos orais. Ensdaslados esses tumores podem causar hemorragias
internas com risco para a vida da paciente. Cansukidiatamente o seu médico, caso vocé sinta dor
abdominal intensa.

O fator de risco mais importante para o cancericaré a infeccao persistente pelo Papiloma Virus
Humano (HPV). Alguns estudos indicaram que o ustopgado de pilula pode contribuir para este risco
aumentado, mas continua existindo a controvéréieesm extensdo em que esta ocorréncia possa ser
atribuida a outros fatores como, por exemplo, bzegdio de exame cervical e 0 comportamento sexual,
incluindo a utilizacdo de contraceptivos de baareir

Os tumores mencionados acima podem provocar res@gvida do paciente ou podem ser fatais.
_FUCSIA MINUS, a gravidez e a amamentagéo

Vocé ndo deve us&UCSIA MINUS quando ha suspeita de gravidez ou durante a gestag&océ
suspeitar da possibilidade de estar gravida duaos® dd=UCSIA MINUS, consulte seu médico o

mais rapido possivel.



Categoria X (Em estudos em animais e mulheresdpdyb farmaco provocou anomalias fetais, havendo
clara evidéncia de risco para o feto que é maiajudoqualquer beneficio possivel para a pacientsye-
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheregdad ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

De modo geral, o uso dJCSIA MINUS durante a amamentacao nédo é recomendado. Se dessjar
contraceptivo oral durante a amamentacédo, conpenrseiramente com seu médico.

__FUCSIA MINUS e outros medicamentos

O uso de alguns medicamentos pode exercer umaiicil nos niveis sanguineos dos contraceptivos
orais, podendo reduzir a eficicia destes produtasmasar sangramento inesperados. Estes incluem:
- medicamentos usados para o tratamento de:

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

- tuberculose (p.ex., rifampicina);

- AIDS e hepatite C (também chamados de inibiddessproteases e inibidores ndo nucleosidios da
transcriptase reversa);

- infeccBes fungicas (griseofulvina, antifingicaslacos, por exemplo, itraconazol, voriconazol,
fluconazol, cetoconazol);

-infec¢des bacterianas (antibidticos macrolidias,gxemplo, claritromicina, eritromicina);

- determinadas doencas cardiacas, pressao sanglim@@loqueadores dos canais de célcio, por
exemplo, verapamil, diltiazem);

- artrites, artroses (etoricoxibe);

- medicamentos que contenham Erva de S&o Jodm(psadipalmente para o tratamento de estados
depressivos).

- suco de toranja (grapefruit)

FUCSIA MINUS pode interferir na eficacia de outros medicameotwso, por exemplo: - ciclosporina

- antiepiléptico lamotrigina.

- melatonina

- midazolam

- teofilina

- tizanidina

Existe a possibilidade tetrica de ocorrer aumeatpatassio no sangue em usuariasld€SIA MINUS

gue tomem, ao mesmo tempo, outros medicamentogaglesn aumentar os niveis de potassio no sangue.
Tais medicamentos incluem antagonistas dos re@ptter angiotensina Il, diuréticos (medicamentos que
estimulam a eliminacéo de urina) que podem aumentérel de potassio no sangue e antagonistas da
aldosterona.

Entretanto, em estudos realizados com mulheresisara drospirenona (combinada com estradiol) junto
com um inibidor da enzima conversora de angiotengimedicamento para pressao arterial) ou
indometacina (analgésico antiinflamatério), obsarse que ndo houve diferenca significativa nosigive
sanguineos de potassio.

_ Altera¢gBes em exames laboratoriais

O uso dos horménios presentes nos contraceptivaesipfiuenciar os resultados de certos exames
laboratoriais. Converse com seu médico. Informkoratdrio que vocé esta usarfldCSIA MINUS.

_ Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculoperar maquinas

Nao foram conduzidos estudos sobre os efeitospecitade de dirigir veiculos e operar maquinas. Nao
foram observados efeitos sobre a habilidade dgidugiculos ou operar maquinas em usuarias de COCs

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

Também informe a qualquer outro médico ou dentigia,venha a lhe prescrever outro medicamento,
que vocé esta toman@dJCSIA MINUS. Pode ser necessario o uso adicional de outro métod
contraceptivo e, neste caso, seu médico Ihe dir§yemnto tempo devera usa-lo.

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

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (entre 15° e 30%@jefer da luz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.



Caracteristicas Organolépticas
Comprimidos revestidos de cor rosa, circular ermieso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os contraceptivos orais séo utilizados para preeegiavidez. Quando utilizados corretamente e sem
que nenhum comprimido seja esquecido, ou outre famo vémito dentro de 3 a 4 horas apés a
ingestdo de um comprimido ou diarreia intensa, bemo interac6es medicamentosas, a chance de
ocorrer gravidez é de aproximadamente 1,0% (umagfs a cada 100 mulheres por ano de uso). A
chance de ocorrer gravidez aumenta a cada compriesiguecido por vocé durante um ciclo menstrual
ou quando o contraceptivo oral € usado incorretsanen

Siga rigorosamente o procedimento indicado, poid@cumprimento pode ocasionar falhas na obtencéo
dos resultados.

A cartela dFUCSIA MINUS contém 24 comprimidos revestidos, dispostos emésezja numérica.
Comece pelo comprimido de nimero 1, e continuerinde um comprimido diariamente, seguindo a
direcéo das setas até a ingestdo do ultimo congwi(@4). Tome um comprimido por dia,
aproximadamente a mesma hora, com agua se neoessari

ApOs haver tomado o primeiro comprimido revestajwerte na cartela o dia da semana correspondente a
ingestdo. Isso ira auxilia-la a relembrar o dise€i@mana em que iniciou 0 uso do produto.

Siga a direcao das flechas, até que tenha tomdds tis 24 comprimidos. Terminados os comprimidos
da cartela, realize uma pausa de 4 dias. Nessmlpederca de 2 a 3 dias apés a ingestéo do ultimo
comprimido deFUCSIA MINUS, deve ocorrer um sangramento semelhante ao mah&amgramento
por privacdo hormonal).

Inicie uma nova cartela no quinto dia, independestge de ter cessado ou ndo o sangramento. Isto
significa que, em cada més, estara sempre iniciamdonova cartela no mesmo dia da semana, e que
ocorrera o sangramento por privagcao mais ou mer®siesmos dias da semana.

Inicio do uso deFUCSIA MINUS

Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilzado no més anterior

Inicie 0 uso d&-UCSIA MINUS no primeiro dia de menstruacao, isto €, no primeiaode sangramento.
Siga, entdo, a ordem dos dias. A acdo contraceptiFa)CSIA MINUS inicia-se imediatamente. N&o é
necessario utilizar adicionalmente outro métoddregeptivo.

Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anevaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para FUCSIA MINUS

Comece a tomdUCSIA MINUS no dia seguinte ao término da cartela do outroraoaptivo que vocé
estava usando. Isso significa que ndo havera paiRas cartelas. Se o contraceptivo que estava
tomando apresenta comprimidos inativos, ou sefa,@@cipio ativo, inicie a tomada G&JCSIA

MINUS no dia seguinte a ingestao do ultimo comprimideoado contraceptivo. Caso ndo saiba
diferenciar os comprimidos ativos dos inativosgpete ao seu médico.

O uso deFUCSIA MINUS também poderd ser iniciado mais tarde, no maximdop aia seguinte apos o
intervalo de pausa do contraceptivo que estavaosatildcado ou no dia seguinte apds ter tomado o
Gltimo comprimido inativo do contraceptivo anteri8e estiver mudando de anel vaginal ou adesivo
transdérmico, deve comecar preferencialmente ndaliatirada do ultimo anel ou adesivo do ciclo ou,
no maximo, no dia previsto para a proéxima aplica&oseguir essas instru¢des, ndo sera necessario
utilizar adicionalmente outro método contraceptivo.

Mudando da minipilula (contraceptivo contendo somete progestégeno) para FUCSIA MINUS
Nesse caso, vocé deve parar de usar a minipikdanecar a toma@UCSIA MINUS no dia seguinte, no
mesmo horario. Junto coRUCSIA MINUS, utilize um método contraceptivo de barreira (p.ex.
preservativo) caso vocé tenha relacdo sexual poisngiros dias de useUCSIA MINUS.

Mudando de contraceptivo injetavel, de implante oulo sistema intra-uterino (SIU) com liberacao
de progestégeno para FUCSIA MINUS



Inicie 0 uso d&-UCSIA MINUS na data prevista para a préxima injecdo ou no @iexttracao (retirada)
do implante ou do SIU. Adicionalmente, utilize urdtodo contraceptivo de barreira (p.ex., preserggativ
caso tenha relacao sexual nos 7 primeiros diasaldeFUCSIA MINUS.

FUCSIA MINUS e o pés-parto

No pds-parto, seu médico podera aconselha-la aaggpe um ciclo menstrual normal antes de inioiar
uso deFUCSIA MINUS. As vezes, vocé pode antecipar o us&d€SIA MINUS com o
consentimento do médico. Se vocé estiver amamentéald primeiramente com seu médico.

FUCSIA MINUS e o aborto
Consulte seu médico.

Informacdes adicionais para populacdes especiais

- Criancas

FUCSIA MINUS é indicado apenas para uso ap6s a menarca (primeirstruacao).

- Pacientes idosas

FUCSIA MINUS néo € indicado para uso apés a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepéatica

FUCSIA MINUS é contraindicado em mulheres com doenca hepétce gveja itens “Quando ndo
devo usar este medicamento?” e “O que devo sabes da usar este medicamento?”.

- Pacientes com insuficiéncia renal

FUCSIA MINUS é contraindicado em mulheres com insuficiéncialrgreve ou insuficiéncia renal
aguda. Veja itens “Quando néo devo usar este nmadit@?” e “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”.

O que devo fazer em caso de distlrbios gastrintessis (no estdmago e nos intestinos), como vomito

ou diarreia intensa?

Se ocorrer vdmito ou diarreia intensa, as subsd@rativas do comprimido podem néo ter sido absasvid
completamente. Se ocorrer vémito no periodo dd Bi@aras apos a ingestdo do comprimido, € como se
tivesse esquecido de toma-lo.

Portanto, siga 0 mesmo procedimento indicado mo i@ que devo fazer quando eu me esquecer de usar
este medicamento?”. Consulte seu médico em quddrdmrreia intensa.

O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos contraceptivos orais, podgrsdurante os primeiros meses de uso,
sangramento intermenstrual (gotejamento ou sangrtande escape), isto €, sangramento fora da época
esperada. Neste caso, vocé pode usar absorvegitasdos. Continue a tomar os comprimidos
normalmente, pois, em geral, o sangramento intesmeal cessa espontaneamente, uma vez que seu
corpo tenha se adaptado ao contraceptivo orall(gente, apds 3 meses de tomada dos comprimidos).
Caso o sangramento ndo cesse, continue mais irdensdnicie, consulte o seu médico.

O que devo fazer se ndo ocorrer 0 sangramento?

Se vocé tiver tomado todos os comprimidos sempreewmo horario e ndo ocorreu vomito, diarreia
intensa ou uso concomitante de outros medicamehfmsico provavel que esteja gravida. Continue
tomandoFUCSIA MINUS normalmente.

Caso nao ocorra sangramento por dois meses seguig@spode estar gravida.

Consulte imediatamente seu médico. N&o inicie maviela d&=UCSIA MINUS até que a suspeita de
gravidez seja afastada pelo seu médico. Durargepesiodo utilize medidas contraceptivas nao-
hormonais.

Quando posso interromper o uso de FUCSIA MINUS?

Vocé pode parar o uso 8&JCSIA MINUS a qualquer momento. Porém, ndo pare de toma-lmsem
conhecimento do seu médico.

Se vocé ndo quer engravidar apds parar deFlasIA MINUS, consulte o seu médico para que ele
possa indicar outro método contraceptivo.

Se desejar engravidar, recomenda-se que vocé gepeanen ciclo menstrual natural. Converse com o seu
médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.



Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Se houver um atraso deenos de 12 horado horario habitual, a protecéo contraceptivik dESIA
MINUS é mantida. Tome o comprimido que vocé esquecemags? lembrar e tome o préximo
comprimido no horario habitual.

Se houver um atraso deais de 12 horaslo horéario habitual, a protecdo contraceptiv& dESIA

MINUS pode ficar reduzida, especialmente se o esquedintieniomada ocorrer no comego ou no final
da cartela. Veja abaixo como proceder em cadaasgsecifico.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido entre o 1d&° dia

Tome o comprimido que vocé esqueceu, assim quedertibclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar @smpos comprimidos no horario habitual. Utilize
método contraceptivo adicional (método de barreipaex., preservativo) durante os proximos 7 das.
voceé teve relacdo sexual na semana anterior ae@stgnto da tomada do comprimido, h&a possibilidade
de engravidar. Comunique o fato imediatamente aorgzlico.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido entre o 8bd 4° dia

Tome o comprimido que vocé esqueceu assim que &rfibclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar @smpos comprimidos no horario habitual. A
protecao contraceptiva #®JCSIA MINUS esta mantida.

Nao é necesséario utilizar outro método contracepzilicional.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido entre o 16% 24° dia

Escolha uma das duas opgdes abaixo, sem a nedesdigatilizar outro método contraceptivo adicional
1) Tome o comprimido que vocé esqueceu assim quierée (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar @smpos comprimidos no horario habitual. Inicie a
nova cartela assim que terminar a ats@in que haja pausa entre uma cartela e outr& possivel que

0 sangramento ocorra somente apos o término dadagartela. No entanto, pode ocorrer sangramento
do tipo gotejamento ou de escape.

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela afagh uma pausa de até 4 dias ou metm#ando
inclusive o dia no qual esqueceu de tomarapmprimido e inicie uma nova cartela.

Se ndo ocorrer sangramento por privacdo duramtervalo de pausa de 4 dias sem a tomada de
comprimidos, deve-se considerar a possibilidadgraeidez.

Neste caso, consulte seu médico antes de iniciamava cartela.

Mais de 1 comprimido esquecido

__Se nédo ocorrer sangramento por privacdo horngsealelhante a menstruacao) no intervalo de pausa
de 4 dias, pode ser que esteja gravida.

Consulte seu médico antes de iniciar uma novalaarte



Mais de 1 Consulte seu
comprimido mé%ico.
esquecido
Esqueceu-se de EUZI
iniciar uma nova +
cartela Teve reldg¢do sexual na
1% a0 7° dia »{ semana  anterior  ao

esquecimento da tomada
dos comprimidos

- tome o comprimido esquecido;
- utilize método conftraceptivo
adicional durante 7 dias;

- continue tomando todos 0s
comprimidos da cartela até
finaliza-la.

Apenas 1 comprimido - tome o comprimido esquecido:

esquecido (mais de 12 82 a0 14° dia| ——»|- continue  tomando  todos

horas apos o horario de os comprimidos da cartela até
tomada habitual) finaliza-la.

A\

- tome o comprimido esquecido;
|- continue tomando todos os
“lcomprimidos  da cartela até
finaliza-la;

- Inicie uma nova cartela sem fazer
a pausa

L ,|15%a024° dia ou

- pare de tomar os comprimidos;
- faca uma pausa (ndo mais
que 4 dias, ncluindo o dia

do esquecimento);

—*| - inicie uma nova cartela.

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

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

Como ocorre com todo medicamento, vocé pode tedesadesagradaveis com o usd-teCSIA

MINUS.

_ Reacdes adversas graves

As reacles adversas graves associadas ao usottaxeptivo, assim como 0s sintomas relacionados,
estdo descritos nos itens “O que devo saber aatasat este medicamento?”, “Contraceptivos e a
trombose” e “Contraceptivos e o cancer”. Leia eiégs com atencdo e ndo deixe de conversar com o
seu médico em caso de duvidas.

Observaram-se as seguintes reagfes adversas elmsedinicos com medicamentos contendo
etinilestradiol 0,02 mg e drospirenona 3mg ou kt#tradiol 0,02mg, drospirenona 3mg e levomefolato
de célcio 0,451 mg quando usados como contracepdras e medicamentos contendo etinilestradiol
0,02 mg e drospirenona 3 mg no tratamento daadgaris moderada (espinha) em mulheres que
buscam adicionalmente protecdo contraceptiva.

- Reagbes adversas comuns (entre 1 e 10 em 10Gasspddem ser afetadas):



Instabilidade emocional (alterac6es de humor), elg@o/estados depressivos, enxaqueca, hauseas, dor
nas mamas, sangramento uterino inesperado (sangraerdre periodos menstruais), sangramento
vaginal (sangramento ndo especifico do trato ggnita
- Reagbes adversas incomuns (entre 1 e 10 em da@adsuarias podem ser afetadas):
diminuicao ou perda do desejo sexual (libido)
- Reacédo adversa rara (entre 1 e 10 em cada 10s0@@as podem ser afetadas):
Eventos tromboembodlicos artérias e venosos*
*Frequéncia estimada a partir de estudos epidegimé envolvendo um grupo de usuarias de
contraceptivos orais combinados.

A frequéncia foi limitrofe a muito rara.

Os termos eventos tromboembdlicos arterial e v@absangem: qualquer blogueio ou coagulo
em uma veia periférica profunda, coagulos que peLoO Sistema venoso no sangue (p.ex., no pulmao é
conhecido como embolia pulmonar ou como infartenmudar), ataque cardiaco causado por coagulos,
derrame causado por um bloqueio do fornecimen&adgue para o cérebro ou no cérebro.

Reac8es adversas relatadas com o uso da piluldreguéncia desconhecida sao:
Eritema multiforme (uma condi¢é@o da pele carackeldzpor manchas vermelhas, coceira ou manchas na
pele com areas inchadas).

Descricao das reacdes adversas selecionadas:

As reacdes adversas com baixa frequéncia ou caeio Bardio dos sintomas relatadas no grupo de
usuarias de contraceptivo oral combinado estéaxlkst abaixo, veja também itens “Quando néo devo
usar este medicamento?” e “O que devo saber aatesal este medicamento?.”

Contraceptivos e o cancer:

- A frequéncia de diagnésticos de cancer de maligaiéamente maior em usuarias de CO. Como o
cancer de mama € raro em mulheres abaixo de 4Maaosento do risco é pequeno em relacdo ao risco
geral de cancer de mama. A causalidade com us®@€@eéddesconhecida.

- Tumores no figado (benigno e maligno)

Outras condi¢des:

- eritema nodoso (uma condicao de pele caracteripadn6dulos vermelhos dolorosos);

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

- hipertenséo;

- ocorréncia ou piora de condicdes para as quass@ciacdo com o uso de COC nao é conclusiva:
ictericia (pigmentacao amarelada da pele) e/oludmruelacionado a colestase (fluxo biliar bloquéado
formacéao de célculos biliares, uma condicdo meizdéhamada de porfiria, IUpus eritematoso sistémic
(uma doenca crénica autoimune), sindrome hemdliti€mica, uma condi¢céo neuroldgica chamada
Coreia de Sydenham, herpes gestacional (um tipouidicdo de pele que ocorre durante a gravidez),
otosclerose — relacionada a perda e audicao.

- em mulheres com angioedema hereditario (caraatiipor inchago repentino, por exemplo, dos olhos,
boca, garganta, etc), estrogénios exdgenos podhimiirou intensificar sintomas de angioedema;

- distarbios das fungdes do figado;

- alteragdes na tolerancia a glicose ou efeitosesalesisténcia periférica a insulina;

- doenca de Crohn, colite ulcerativa;

- cloasma;

- hipersensibilidade (incluindo sintomas como rastdineo da pele, urticaria).

Interacoes:

O uso de alguns medicamentos pode afetar a ac&mdtyaceptivos orais, reduzindo a eficacia destes
produtos ou pode causar sangramentos inesperadas (pedicamentos que contenham Erva de Séo
Jodo ou medicamentos usados para o tratamentalelasén da tuberculose, da AIDS e de outras
infeccBes), veja itemFUCSIA MINUS e outros medicamentos”.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Atencéo: este produto é um medicamento que possuina nova indicagéo terapéutica no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficicia e sepica aceitaveis, mesmo que indicado e



utilizado corretamente, podem ocorrer eventos advens imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico.

Em especial se essas reacdes forem graves ou ptstes, ou se houver mudanca no seu estado de
salde que possa estar relacionado ao uso de FUCSIMNUS.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
NESTE MEDICAMENTO?

Nao existe ainda experiéncia clinica de superdose=tJCSIA MINUS . Caso vocé tome varios
comprimidos dé&=UCSIA MINUS podem ocorrer enjoos, vOmitos ou sangramento vhdisereto. Se a
ingestdo acidental ocorrer com uma crianca, camsuit médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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