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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NOCICLIN ©
levonorgestrel + etinilestradiol

APRESENTACOES:
Cartucho contendo 1 ou 3 blisteres com 21 compasnid

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Nociclin® contém:
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*povidona, celulose microcristalina, lactose, cerstelose sodica, corante aluminio laca amarelaznga 5,
estearato de magnésio, cloreto de metileno e aitoicio.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZtWA pode causar reacdes de natureza alérgica,asntr
quais asma brdnquica, especialmente em pessogeasao acido acetilsalicilico.

Il - INFORMAGCOES A PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nociclin® (levonorgestrel, etinilestradiol) é indicado navemcado da gravidez e para o controle de
irregularidades menstruais. Embora os contraceptivais sejam altamente eficazes, ha casos delgraem
mulheres que os utilizam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Nociclin® é um contraceptivo oral que combina 2 horméniasijrolestradiol e o levonorgestrel.

Os contraceptivos orais combinados, que possuemnn2dmios em sua composi¢cao, agem por supressao das
gonadotrofinas, ou seja, pela inibicdo dos estimb@monais que levam a ovulacdo. Embora o resultad
primario dessa acéo seja a inibicdo da ovulacdmaoalteraces incluem mudancas no muco cengoal (
aumenta a dificuldade de entrada do esperma no) &ero endométrio (que reduz a probabilidade de
implantagdo no endométrio).

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

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

Nociclin® ndo deve ser utilizado por mulheres com hiperséiasitie (alergia) a qualquer um dos componentes
deNociclin®.

Nociclin® n&o deve ser utilizado por mulheres que apresequatguer uma das seguintes condicdes: histéria
anterior ou atual de trombose venosa profundariod#Ed de uma veia), histéria anterior ou atual de
tromboembolismo (eliminacéo de coagulos dos vasogusneos para os pulmdes), doenga vascular cerebra
(derrame) ou coronariana arterial (infarto do cacdgvalvulopatias trombogénicas (alteracédo caadjae leva
a formacédo de coagulos), distarbios trombogénidissi(bios da coagulacdo com formacao de coagulos),
trombofilias (alteracbes da coagulacdo) heredgdiaadquiridas, cefaleia (dor de cabeca) comrsiago
neurolégicos focais tais como aura (sensacdesrgaeaaem crises de enxaqueca, que podem ser aienag
visdo, formigamentos no corpo ou diminuicdo dedprdiabetes com envolvimento vascular (com
comprometimento da circulacao), hipertensao (peeakd), carcinoma da mama (cancer de mama) caltheci
ou suspeito ou outra neoplasia estrogénio-depemda@ependente do hormdnio estrogénio) conhecida ou
suspeita, adenomas ou carcinomas hepaticos (tumlorfégado), ou doenca hepéatica (do figado) atleade
gue a fungéo hepética ndo tenha retornado ao nasararamento vaginal sem causa determinada, ihistor



anterior ou atual de pancreatite associada a higeréridemia severa (inflamag&o do pancreas comeato
dos niveis de triglicerideos no sangue).

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

PRECAUCOES
O uso de contraceptivos orais combinados deveegerdom acompanhamento médico.

Algumas pacientes usando pilula anticoncepcionasamtaram aumento dos niveis sanguineos de glicose
(acucar no sangue) e aumento das taxas de colastesangue. Por isso, mulheres que ja tenhamteémbe
intoleréncia a glicose (aumento do aglcar no sgngasim como aumento de colesterol devem ter
acompanhamento médico durante o uso do anticorwepci

Uma pequena parcela das mulheres usando anticomcalppode apresentar aumento do nivel de trigtieers
no sangue, de forma persistente, o que pode lepanéeatite (inflamacdo do pancreas) e outras kagpes.

Algumas mulheres podem ndo menstruar durante altesem comprimidos. Se houve falha no uso ddapil
anticoncepcional ou se a mulher ndo menstruar @israiclos seguidos, deve interromper o uso do
anticoncepcional até que a possibilidade de gra\ddg@ excluida.

Pode ocorrer sangramento de escape (perda de peqgueentidade de sangue) em mulheres em tratamamto ¢
pilula anticoncepcional, principalmente nos primgitrés meses de uso. Se esse tipo de sangrameesisiipou
recorrer, 0 médico devera ser informado.

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinactrs historia de depressao devem ter observacaicanéd
rigorosa e 0 medicamento deve ser suspenso seess@p reaparecer em grau severo. As pacientdEaem
significantemente deprimidas durante o tratameoto pilula anticoncepcional devem interromper odso
medicamento e utilizar outro método anticoncepdiatéaque o médico determine se o sintoma estéioakdo
ao medicamento.

Este produto ndo protege contra infec¢éo por HIND@&) ou outras doencas sexualmente transmissiveis.

Diarreia e/ou vémitos podem reduzir a absorcaoatmbinio, resultando na diminui¢cdo das concentragcfes
séricas (veOrientacdo em caso de vomitos e/ou diarre@Interacbes Medicamentosgs

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com cceptavo oral combinado, as proximas administracieem
ser interrompidas. Nao ha evidéncias conclusivagudeo estrogénio e o progestogénio contidos no
contraceptivo oral combinado prejudicarao o desleimento do bebé se houver concepc¢ao acidentahthura
seu uso. (verQuando ndo devo usar este medicamento)?”

Lactacao
Nao é recomendado o uso de anticoncepcional codtbitharante a amamentacéo.

ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais cardiasculares sérios (trombose, derrame, infarto do
coragéo) decorrentes do uso de contraceptivos oraiembinados. Este risco aumenta com a idade e com o
consumo intenso (em estudos, fumar 15 ou mais cigas por dia foi associado a risco maior) e é basten
acentuado em mulheres com mais de 35 anos de idaMlheres que tomam contraceptivos orais
combinados devem ser firmemente aconselhadas a Hamar.

1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados estaiagsoa aumento do risco de eventos tromboembdlicos
(formacao e eliminagdo de coagulos nos vasos ssg)ie tromboticos (obstrugdo de algum tipo da oei
artéria). Entre os eventos relatados estéo infBrtmiocardio e acidentes vasculares cerebraisréine”),
atague isquémico transitério (paciente apresentaraias de derrame que duram menos de 24 horaswiljd
de forca, dificuldade de falar, alteracdo de comagéo, diminui¢céo de sensibilidade).



O risco para tais eventos € ainda maior em mulleenescondicbes predisponentes para tromboemboksmo
trombose venosos. Deve-se ter cuidado ao presaemgaceptivos orais combinados nesses casos.

A seguir, exemplos de condic8es predisponentestparioembolismo e trombose venosa e arterial:

- obesidade

- cirurgia ou trauma com maior risco de trombose

- parto recente ou aborto no segundo trimestre

- imobilizacdo prolongada

- idade avancada

- fumo

- hipertenséo (presséo alta)

- hiperlipidemias (aumento do colesterol no sangue)

O risco de acidente vascular cerebral (“derrametiegpser maior em usuarias de contraceptivo orabos@do
que sofrem de enxaqueca (particularmente enxaquesaura, sensacdes ou mal estar que antecedes) aeis
enxagueca).

2. LesOes oculares

Houve relatos de casos de trombose vascular medirf@bstrucdo de um vaso do olho) com o uso de
contraceptivos orais combinados, que podem rexitgoerda total ou parcial da visdo. Se houveissma
sintomas de alterag@es visuais, inicio de profmbe saltado para fora) ou diplopia (visdo duptapiledema
(edema, inchago, do nervo do olho) ou lesBes varssitetinianas (dos vasos da retina), deve-sedniper o
uso dos contraceptivos orais combinados e avaliediatamente a causa.

3. Presséo arterial

Relatou-se aumento da presséo arterial em mulberésatamento com contraceptivos orais combinados.
Na maioria das pacientes, a pressédo arterial soltzlor basal (normal) com a interrupcao da adsmagéo do
contraceptivo oral combinado e, aparentementehaatferenca na ocorréncia de hipertenséo entrbarag
que ja usaram e as que nunca tomaram contraceptiasscombinados.

Em mulheres com hipertensao, histérico de hipéeditens doencas relacionadas a hipertensao (incluindo
algumas doengas renais), pode ser preferivelartitintro método de controle da natalidade. Se pi&se
hipertensas escolherem o tratamento com contraospirais combinados, devem ser monitoradas
rigorosamente e, se ocorrer aumento significatavprésséo arterial, deve-se interromper o uso diwageptivo
oral combinado.

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

4. Cancer dos 6rgaos reprodutores

Céancer de colo de utero

Alguns estudos sugerem que o uso de contracept@@mbinado pode estar associado a aumento @odes
cancer de colo de Utero em algumas populaces theras. No entanto, ainda ha controvérsia sobraw gm
que essas descobertas podem estar relacionadasesaghs de comportamento sexual e outros fathes.
casos de sangramento genital anormal ndo-diagadstiestao indicadas medidas diagndsticas adequadas

Céncer de mama
Os fatores de risco estabelecidos para o desemeattd 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 hepatica

Os adenomas hepaticos (tumor de figado), em casibs raros, e 0s carcinomas hepatocelulares (c@ecer
figado), em casos extremamente raros, podem es@aciados ao uso de contraceptivo oral combinado.
Aparentemente, o risco aumenta com o tempo deasomtraceptivo oral combinado. A ruptura dos adea®
hepaticos pode causar morte por hemorragia indlaralmal. Mulheres com histéria de colestase (pacada
dificuldade da eliminag&o da bile) relacionada @atraceptivo oral combinado ou as com colestasandeiia
gravidez séo mais propensas a apresentar essg@oicdim o uso de contraceptivo oral combinadosSase
pacientes receberem um contraceptivo oral combijrdelem ser rigorosamente monitoradas e, se ag&mndi
reaparecer, o tratamento com contraceptivo orabamado deve ser interrompido.



Foi relatada lesédo hepatocelular (lesdo das célaldigado) com o uso de contraceptivos orais coatdns. A
identificacdo precoce da lesdo hepatocelular emdaco uso de contraceptivo oral combinado podezirea
gravidade da hepatotoxicidade (toxicidade do fiyag@ando o contraceptivo oral combinado é descoatio.
Se a leséo hepatocelular for diagnosticada, amacikeve interromper o uso do contraceptivo orallinado,
utilizar um método contraceptivo ndo hormonal escitar seu médico.

6. Enxaqueca/Cefaleia

Inicio ou exacerbacao (piora) de enxaqueca ou dekémento de cefaleia (dor de cabeca) com pado&o n
gue seja recorrente, persistente ou grave exigs@dtinuacdo do contraceptivo oral combinado apakacéo
médica da causa.

O risco de acidente vascular cerebral (“derrametjepser maior em usuérias de contraceptivo orabt@do
que sofrem de enxaqueca (particularmente enxaquesaura, sensacdes ou mal estar que antecedes) aeis
enxagueca).

7. Imune

Angioedema

Os estrogénios exdgenos podem induzir ou exacegsintomas de angioedema (inchaco de todas &s jiart
corpo, podendo incluir as vias aéreas), particidateiem mulheres com angioedema hereditario.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé duraragyravidez.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alguns medicamentos podem reduzir a eficicia dog@ceptivos orais quando tomados ao mesmo tempo.

Interacdes entre etinilestradiol (um dos hormopiesentes nblociclin® e outras substancias podem diminuir
ou aumentar as concentracdes séricas de etiniladtra

Concentracfes séricas (no sangue) mais baixasdesttadiol podem causar maior incidéncia de samgnto
de escape e irregularidades menstruais e, possretnpodem reduzir a eficacia do contraceptivb ora
combinado.

Durante o uso concomitante de produtos com ettréld®I| e substancias que podem diminuir as conagbes
séricas de etinilestradiol, recomenda-se que urndoé&nticoncepcional ndo hormonal (como presemsiy
espermicida) seja utilizado além da ingestéo reglgalociclin®. No caso de uso prolongado dessas
substancias, os contraceptivos orais combinados&dm ser considerados 0s contraceptivos primarios

(principal).

Ap6s a descontinuacao das substéncias que podanudias concentracdes séricas de etinilestradiol,
recomenda-se o uso de um método anticoncepcioadior@nonal por, no minimo, 7 dias.

A seguir, alguns exemplos das substéncias que pdaeimuir as concentracdes séricas de etinilesitadi

- substancias que alteram as enzimas hepaticas, ri@mpicina (medicamento usado para tratamento de
tuberculose), rifabutina, barbittricos (medicamenttilizados em anestesias), fenilbutazona, ferdtoi
(antiepiléptico), dexametasona, griseofulvina (roediento antifingico, para tratamento de micoses),
topiramato (antiepiléptico), alguns inibidores detpase, modafinil.

- Hypericum perforatum, também conhecido como erva de Séo Jodao, e ritqpagsivelmente por alteracédo das
enzimas hepéticas).

- alguns antibiéticos, por exemplo, ampicilina,raatpenicilinas e tetraciclinas.

A seguir, alguns exemplos de substancias que pademntar as concentracdes séricas de etiniledtradio

- atorvastatina (medicamento para colesterol).

- acido ascoérbico (vitamina C) e o paracetamoltéaumofeno).

- indinavir (medicamento para pacientes HIV+), dinazol (antifingico) e troleandomicina (antibiojico



A troleandomicina pode aumentar o risco de colestasa-hepatica (parada ou dificuldade da elinfioata
bile) durante a administragéo concomitante comraoaptivos orais combinados.

O etinilestradiol pode interferir no metabolismoalgras drogas podendo aumentar as concentracdes
plasmaticas e teciduais (p. ex., ciclosporina,lteaf corticosteréides) ou diminuir (p. ex., lamgina).

Em pacientes tratados com a flunarizina (medicaongata vertigem), relatou-se que o uso de contti&osp
orais aumenta o risco de galactorréia (surgimeateite nas mamas fora do periodo de amamentacao).

As bulas dos medicamentos concomitantes devenoasultadas 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?

Nociclin® comprimidos deve ser conservado & temperatura atehi£5°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Nociclin® se apresenta como comprimido na cor amarela, aireutie faces levemente convexas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tomar Nociclin®

Os comprimidos devem ser tomados diariamente nonmésrario e na ordem indicada na embalagem. Tomar
um comprimido diariamente por 21 dias consecutigeguido de um intervalo de 7 dias sem a ingestdo d
comprimidos. A embalagem seguinte deve ser inicaguis o intervalo de 7 dias sem a ingestao de
comprimidos, ou seja, no 8° dia apds o términomlbadagem anterior. Apds 2-3 dias do Ultimo comptorie
Nociclin® ter sido tomado, inicia-se, em geral, hemorragiasppressao que pode néo cessar antes do inicio da
embalagem seguinte.

Como comecar a tomar Nocicliff

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal no mésgerior: o primeiro comprimido délociclin®deve ser
tomado no 1° dia do ciclo natural (ou seja, o pirondia de sangramento menstrual). Pode-se iniciar
tratamento entre o 2° e o 7° dia do ciclo menstrmas recomenda-se a utilizagdo de método contragejio
hormonal (como preservativo e espermicida) nosgiroms 7 dias de administracéo Meciclin®

Quando se passa a usaYociclin®no lugar de outro contraceptivo oral:preferencialmente, deve-se comecar a
tomarNociclin® no dia seguinte ao tltimo comprimido ativo do cacéptivo oral combinado (com 2 horménios)
anterior ter sido ingerido, mas ndo mais tardeworp dia apds o intervalo sem comprimidos ou apdgestédo do
Gltimo comprimido inativo (sem efeito) do contratiep oral combinado anterior.

Quando se passa a usar Nocicfimo lugar de outro método com apenas progestogénimifi-pilulas,
implante, dispositivos intrauterinos [DIU], injetaveis): pode-se interromper o uso da mini-pilula em qualque
dia e deve-se comecar a torhciclin® no dia seguinte. Deve-se iniciar o usd\ieiclin® no mesmo dia da
remocao do implante de progestogénio ou remocadoO uso deNociclin® deve ser iniciado na data em
que a préxima injecdo esta programada.

Em cada uma dessas situac@es, a paciente dewéestada a utilizar outro método ndo hormonal de
contracepcao durante os 7 primeiros dias de admaigé#o deNociclin®.

Ap6s aborto no primeiro trimestre: pode-se comecar a torfdociclin® imediatamente. N&o s&o necessarios
outros métodos contraceptivos.



Pés parto: como o pds-parto imediato esta associado a aurdenisco de tromboembolismo (eliminagdo de
coagulos dos vasos sanguineos para os pulméea)amento corNociclin® ndo deve comecar antes do 28° dia
apos o parto em maes nao-lactantes (que ndo estdnemtando) ou apds aborto no segundo trimestre-Be
orientar a paciente a utilizar outro método ndartworal de contracepcédo durante os 7 primeiros dias d
administracdo dblociclin®. Entretanto, se j& tiver ocorrido relacéo sexugbssibilidade de gravidez antes do
inicio da utilizaco délociclin® deve ser descartada ou deve-se esperar pelo mripgiodo menstrual
espontaneo. (véd QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?)

Orientacdo em caso de vomitos e/ou diarréia

No caso de vomito e/ou diarreia no periodo de 4$apds a ingestdo do comprimido, a absorcéo gode s
incompleta. Neste caso, as informacdes contidaem“O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” sao aplicaveis.

A paciente deve tomar um comprimido ativo adicimi#tido de uma nova embalagem.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamentoadl
interromper o tratamento sem o conhecimento do semédico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsagado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A protecao contraceptiva pode ser reduzida seiamaesquecer de tomar algum comprimidddeiclin® e,
particularmente, se 0 esquecimento ultrapassaeovalo livre sem comprimidos. Recomenda-se coasadu
médico.

+ Se a paciente esquecer de tomar um comprimidéodilin® e lembrar dentro de até 12 horas da dose usual,
deve-se ingeri-la tdo logo se lembre. Os comprimgkguintes devem ser tomados no horario habitual.

+ Se a paciente esquecer de tomar um comprimidéodilin® e lembrar mais de 12 horas ap6s a dose usual
ou se tiverem sido esquecidas dois ou mais comgposnia protecdo contraceptiva pode estar reduiditimo
comprimido esquecido deve ser tomado tédo logorsbrie, 0 que pode resultar na tomada de dois corigimsm

de uma Unica vez. Os comprimidos seguintes devemgeridos no horario habitual. Um método contpdice
ndo hormonal deve ser usado nos préximos 7 dias.

e Se a paciente tomar o Ultimo comprimido ativo adtefim do intervalo de 7 dias durante o qual odso

um método contraceptivo ndo hormonal € necessapojxima embalagem deve ser iniciada imediatamente
nao deve haver intervalo sem comprimidos entrerdmiagens. Isto previne um intervalo prolongadoeens
comprimidos reduzindo, portanto, o risco de umdando de escape. E improvavel que ocorra hemorpagia
supresséo até que todas os comprimidos da novdagabasejam tomados, embora a paciente possa \ajarese
spotting ou sangramento de escape nos dias em que estieeindo os comprimidos. Se a paciente nao tiver
hemorragia por supresséo ap6s a ingestao de tedmsmprimidos da nova embalagem, a possibilidade de
gravidez deve ser descartada antes de se retangestdo dos comprimidos.

Protecdo contraceptiva adicional

Quando for necessaria a utilizacao de protecdgameyitiva adicional, utilize métodos contraceptides
barreira (por exemplo: diafragma ou preservativgaubino). Nao utilize os métodos da tabelinha ou da
temperatura como protecdo contraceptiva adiciquuéd, os contraceptivos orais modificam o ciclo nberad,
tais como as variacfes de temperatura e do mueicaer

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 tromboembodlicos (formagao e eliminagaoadgulos nos vasos sanguineos) e tromboéticos
(obstrucéo) arteriais e venosos, incluindo infadaniocardio, acidente vascular cerebral (“derrgpeaque
isquémico transitério (sintomas do derrame, porém egressao em 24 horas), trombose venosa (oBstdgec
uma veia) e embolia pulmonar (eliminacéo de co&ydis vasos sanguineos para os pulmdes);

- Cancer de colo de utero;

- Cancer de mama;



- Tumores hepéticos (do figado) benignos (p. éperplasia nodular focal, adenoma hepético).
As reacBes adversas estéo relacionadas de acandsueofrequéncia:

Reacdo muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam esteaaedinto): cefaleia (dor de cabeca),
incluindo enxaqueca, sangramento de esspqttihg.,

Reacdo comur(ocorre ente 1% e 10% dos pacientes que utilizaenesdicamento): vaginite (inflamacéo na
vagina), incluindo candidiase (infec¢éo causada foelgo Candida); alteracdes de humor, incluinduoressao,
alteracdes de libido, nervosismo, tontura, ndu@@gso), vomitos, dor abdominal, acne, mastalgo &
aumento da sensibilidade das mamas), aumento dmeahamario, secrecdo das mamas, dismenorréiag(coli
menstrual), alteragdo do fluxo menstrual, alteralzisecrecao e ectropio cervical (alteragdo délepdo colo
do utero), amenorreia (falta da menstruagao), ¢étehidrica/edema (inchaco), alterages de peshidgau
perda).

Reacé&o incomum(ocorre ente 0,1% e 1% dos pacientes que utilizgeraedicamento): alteracdes de apetite
(aumento ou diminui¢cdo), cdlicas abdominais, dsdenaumento do volume abdominal), erupcées cuténea
(lesdo na pele), cloasma /melasma (manchas esw@e do rosto), que pode persistir; hirsutisaumnento
dos pelos), alopecia (perda de cabelo), aumenpoedsdo arterial, alteragdes nos niveis sérictipides,
incluindo hipertrigliceridemia (aumento dos triglitcdeos).

Reacéo rara(ocorre ente 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilezste medicamento): reacdes
anafilaticas/anafilactdides (reacdes alérgicasaggincluindo casos muito raros de urticaria (adeda pele),
angioedema (inchaco das partes mais profundaslel@pela mucosa, geralmente de origem alérgiceggdes
graves com sintomas respiratorios e circulatomas|erancia a glicose (aumento das taxas de agicar
sangue), intolerancia a lentes de contato, ictetalestatica (coloracdo amarelada da pele e msipasa
acumulo de pigmentos biliares, devido a obstrugditema nodoso (nddulos (protuberancias) subcagine
vermelhos e dolorosos), diminuigdo dos niveis eérite folato***.

Reacdo muito rara(ocorre com menos de 0,01% dos pacientes queatileste medicamento): carcinomas
hepatocelulares (cancer de figado), exacerbacéigpds eritematoso sistémico, exacerbacao da rfiri
exacerbacao da coréia, neurite optica* (inflamalgioervo do olho), trombose vascular retinianatfago de um
vaso da retina), piora das varizes, pancreatiflairacdo no pancreas), colite isquémica (inflamat#mtestino
grosso ou célon por falta de oxigenacéo), doeri kincluindo célculos biliares** (célculo na \ieala biliar),
eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas elceracdes pelo corpo), sindrome urémica hemoliiceirome
caracterizada por anemia, diminui¢do do nimerdatguptas e prejuizo na funcdo renal entre outtesagbes).

Reag6es adversas cuja frequéncia é desconhecetazalmflamatoria intestinal (Doenca de Crohn teoli
ulcerativa) lesdo hepatocelular (p. ex., hepatite, funcéo aalbdm figado).

- A neurite oOptica (inflamacao de um nervo do olpojle resultar em perda parcial ou total da visao.

** Os contraceptivos orais combinados podem pid@ncas biliares preexistentes e podem acelerar o
desenvolvimento dessa doenca em mulheres anteriterassintomaticas.

*** Pode haver diminuicdo dos niveis séricos datfolcom o tratamento com contraceptivo oral conttmna
Isso pode ser clinicamente significativo se a mudimgravidar logo apos descontinuar os contraceptivais
combinados.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes aakagis, tais como: dor de cabeca, inchaco, nauseas
(enj6o), vbmitos, dores abdominais, altera¢cdesede faumento ou diminuigéo), alteragbes de hunotuiitdo
depressao, nervosismo; tontura, alteracdes deggersexual, acne, intolerancia a lentes de cortaimite,
alterag@es do fluxo menstrual, dor e sensibilidaderento ou secregdo das mamas.

Se as reagdes desagradaveis persistirem ou tornares muito incOmodas, a paciente deve consultar seu
médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

Os sintomas da superdosagem com contraceptivaseraadultos e criancas podem incluir nausea, wdmit
sensibilidade nas mamas, tontura, dor abdominadl&ncia/fadiga; hemorragia por supresséo pode@cem
mulheres. Nao ha antidoto especifico e, se nei@sa&@uperdosagem é tratada sintomaticamente.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizag&o de texto
conforme bula padréo
(10457) - o . Cartucho
SIMILAR — Submisséo eletronica contendo 1 ou 3
19/07/2013 0585849/13-6| Inclusao Inicial --- --- --- --- . ape-n.als para VP /VPS | blisteres com 21
deTexto de Bula disponibilizacdo do comprimidos.
— RDC 60/12 texto de bula no
Bulario eletrdnico da
ANVISA.
SI(I\}I?SASIQ) Cartucho
20/10/2014 Notificacao de ) IDENTIFICAGAO | \/ppg | CONendo 1ou3

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

DO MEDICAMENTO

blisteres com 21
comprimidos.




