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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Previane®
gestodeno + etinilestradiol

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1, 2, 3, 5 ou 6 blisteres catendom 21 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de PREVIARIENtém:
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* povidona, talco, croscarmelose sédica, lactoseaitvatada, cloreto de metileno, polimero catiémioo
acido metacrilico, estearato de magnésio, didxalttanio, macrogol, celulose microcristalina, @lco
isopropilico, alcool etilico, acetona e agua pcaifia.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é imptetier as informag6es contidas na bula, verificar
prazo de validade, o conteido e a integridade dmkgem.

Mantenha a bula do produto sempre em maos parqugraionsulta que se faga necessaria.

Leia com atencéo as informacgdes presentes na ibigls ée usar o produto, pois a mesma contém
informacdes sobre os beneficios e os riscos askimcao uso dos contraceptivos orais. Vocé também
encontrara informacdes sobre 0 uso adequado drmaceptivo e sobre a necessidade de consultar o seu
médico regularmente.

Converse com o seu médico para obter maiores esittentos sobre a acdo do produto e sua utilizacdo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Previan& é indicado para prevenir a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Previan& é um contraceptivo oral combinado. Cada comprimédestido contém uma combinagéo de
dois hormdnios femininos, o gestodeno (progestdgemoetinilestradiol (estrogénio).

Devido as pequenas concentracdes de ambos os HosmBrevian é considerado um contraceptivo
oral de baixa dose.

- Outras caracteristicas nao-relacionadas com a pvencéo da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duracéantersidade do sangramento menstrual, diminuindo
o risco de anemia por deficiéncia de ferro. A @hieenstrual também pode se tornar menos intensa ou
desaparecer completamente.

Além disso, tem-se relatado que alguns distirbéosrem menos frequentemente em usuérias de
contraceptivos contendo 0,05 mg de etinilestradmlula de alta dose”), tais como: doenga benidgaa
mama, cistos ovarianos, infec¢fes pélvicas (domrfiganatéria pélvica ou DIP), gravidez ectopica
(quando o feto se fixa fora do Utero) e cancerritométrio (tecido de revestimento interno do Gtero)
dos ovarios. Este também pode ser o caso parantraceptivos de baixa dose, mas até agora sonwnte f
confirmada a reducdo da ocorréncia de casos dercanariano e de endométrio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use contraceptivo combinado se vocé tem qualgna das condi¢des descritas a seguir. Caso
apresente qualquer uma destas condicées, infonmmégico antes de iniciar o uso de PreViaiide

pode lhe recomendar o uso de outro contraceptiiooorde outro método contraceptivo (ndo hormonal).
- histéria atual ou anterior de codgulo em uma gaiperna (trombose), do pulmao (embolia pulmonar)
ou outras partes do corpo;

- histéria atual ou anterior de ataque cardiacdestame cerebral, que é causado por um coagulo ou o
rompimento de um vaso sanguineo no cérebro;



- histéria atual ou anterior de doencas que podgrsisal indicativo de ataque cardiaco (como angina
pectoris que causa uma intensa dor no peito, pademdradiar para o brago esquerdo) ou de um
derrame (como um episédio isquémico transitériamupequeno derrame sem efeitos residuais);

- presenca de um alto risco para a formacao deutasgrteriais ou venosos (veja item “Contracepsti®o
a trombose” e consulte seu médico que ird deaidiosé podera utilizar Previdhe

- hist6ria atual ou anterior de um certo tipo deagpueca acompanhada por sintomas neurolégicosfocai
tais como sintomas visuais, dificuldades para fédagqueza ou adormecimento em qualquer parte do
corpo;

- diabetes mellitus com leséo de vasos sanguineos;

- histéria atual ou anterior de doenca do figadgo&sintomas podem ser amarelamento da pele ou
coceira do corpo todo) e enquanto seu figado aiéidavoltou a funcionar normalmente;

- histéria atual ou anterior de cancer que podiesenvolver sob a influéncia de horménios sexuais
(p.ex., cancer de mama ou dos 6rgdos genitais);

- presenga ou antecedente de tumor no figado (fx@ig maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicacao;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um daspmmnentes de PrevidheO que pode causar, por
exemplo, coceira, erupcao cutanea ou inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primegranguanto estiver tomando contraceptivo oral,
descontinue o uso imediatamente e consulte sewcmédieste periodo, outras medidas contraceptivas
ndo hormonais devem ser empregadas (veja tambt&mp“D que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

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

Adverténcias e Precaucdes

Neste informativo, estdo descritas varias situaedegue o uso do contraceptivo oral deve ser
descontinuado ou em que pode haver diminuicdo @afstacia.

Nestas situacdes, deve-se evitar a relacdo sexuahtéio, utilizar adicionalmente métodos

contraceptivos ndo hormonais como, por exempl@gpvativo ou outro método de barreira. Nao utilize

0s métodos da tabelinha (do ritmo ou Ogino-Knausjatemperatura. Esses métodos podem falhar, pois
0s contraceptivos hormonais modificam as variagéeemperatura e do muco cervical que ocorrem
durante o ciclo menstrual normal.

Previan&, como todos os demais contraceptivos orais, néege contra infeccdes causadas pelo HIV
(AIDS), nem contra qualquer outra doenga sexualeneahsmissivel.

E recomendavel consultar o0 médico regularmente quaaele possa realizar os exames clinico geral e
ginecoldgico de rotina e confirmar se o uso de iBne¥ pode ser continuado.

O uso de contraceptivo combinado requer cuidadgsargisdo médica na presenca das condicdes
descritas abaixo. Essas condicbes devem ser comdasiao médico antes do inicio do uso de Preétiane
fumo; diabetes; excesso de peso; pressao alteggitena valvula cardiaca ou alteragdo do batimento
cardiaco; inflamacéo das veias (flebite superiicidias varicosas; qualquer familiar direto quéejée

um coagulo (trombose nas pernas, pulmdes (embalaomar) ou qualquer outra parte do corpo), ataque
cardiaco ou derrame em familiar jovem; enxaqueuitepssia (veja item “Previafiee outros
medicamentos”); vocé ou algum familiar direto temj@ apresentou niveis altos de colesterol ou
triglicérides (um tipo de gordura) no sangue; aldamiliar direto que tem ou j& teve cancer de mama;
doenca do figado ou da vesicula biliar; doencard@rCou colite ulcerativa (doenca inflamatéria écén

do intestino); lUpus eritematoso sistémico (doalaistema imunoldgico); sindrome hemoliticourémica
(alteracdo da coagulacdo sanguinea que causai@nafa renal); anemia falciforme; condicao quénéen
ocorrido pela primeira vez, ou piorado, duranteavigez ou uso prévio de horménios sexuais como, po
exemplo, perda de audicéo, porfiria (doenca meizd)oherpes gestacional (doenca de pele) e coeeia
Sydenham (doenca neurolégica); tem ou ja apresefdasma (pigmentacdo marrom-amarelada da pele,
especialmente a do rosto). Nesse caso, evite aigfpoexcessiva ao sol ou a radiagéo ultravioleta;
angioedema hereditario (estrogénios exdégenos pathmir ou intensificar os seus sintomas). Consulte
seu médico imediatamente se vocé apresentar sistdenangioedema, tais como: inchago do rosto,
lingua e/ou garganta, dificuldade para engolir migcaria junto com dificuldade para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vagarecer ou agravar-se enquanto estiver tomando
contraceptivo, consulte seu médico.



Contraceptivos e a trombose

A trombose é a formacgéo de um coagulo de sangupagleeinterromper a passagem do sangue nos
vasos. Algumas vezes, a trombose ocorre nas vafaspas das pernas (trombose venosa profunda). O
tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolveosé estiver tomando ou ndo uma pilula. Ele
também pode ocorrer se vocé estiver gravida. $aguto desprender-se das veias onde foi formaeo, el
pode se deslocar para as artérias pulmonaresnchuaaembolia pulmonar. Os codgulos sanguineos
também podem ocorrer muito raramente nos vasosisaas do coracdo (causando o ataque cardiaco).
Os coagulos ou a ruptura de um vaso no cérebrapodasar o derrame.

Estudos de longa duracao sugerem que pode exisiligacao entre o uso de pilula (também chamada
de contraceptivo oral combinado ou pilula combinadés contém dois diferentes tipos de hormdnios
femininos chamados estrogénios e progestégenas)resco aumentado de codgulos arteriais e venosos,
embolia, ataque cardiaco ou derrame. A ocorrérested 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 deiivez de contraceptivo combinado e em usuarias
que estao voltando a utilizar 0 mesmo contracemivobinado utilizado anteriormente ou outro
contraceptivo combinado (apés 4 semanas ou maisisiezar pilula). Dados de um grande estudo
sugerem que o risco aumentado esta principalmeesempte nos 3 primeiros meses.

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

Muito ocasionalmente, eventos tromboembdlicosriarseou venosos, podem causar incapacidade grave
permanentepodendo provocar risco para a vida da pacienteoderplo 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, 0os coagulos tambéempacbrrer em outra parte 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 apenaaslo vocé estiver em pé ou andando; sensac¢éo
aumentada de calor na perna afetada; vermelhiddesaoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito dedfahexplicavel 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 grave ou vertigenmnieato cardiaco rapido ou irregular. Alguns destes
sintomas (por exemplo, falta de ar, tosse) nd@sgecificos e podem ser erroneamente interpretados
como eventos mais comuns ou menos graves (por éxeimieccdes do trato respiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo artetaueado por um codgulo que se deslocou);

- derrame, tais como: diminui¢do 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 coeagéo; dor de cabeca repentina, intensa ou pradanga
sem causa conhecida; perda de consciéncia ou desroai ou sem convulséo;

- coagulos bloqueando outros vasos arteriaisctars: dor subita, inchago e ligeira coloragéo afaula
(cianose) de uma extremidade; abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconfortaspi® peso, sensacao de aperto ou estufament@amo pe
braco ou abaixo do esterno; desconforto que s#iargara as costas, mandibula, garganta, bracos,
estdbmago; saciedade, indigestdo ou sensac¢do Hieasfidorese; nauseas, vomitos ou tontura; fraquez
extrema; ansiedade ou falta de ar; batimentosa@rdirapidos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé piass risco maior de desenvolver trombose devido a
combinacéo de fatores de risco ou talvez um Urita fle risco muito alto. No caso de uma combinacéo
de fatores de risco, o risco pode ser mais altougquee simples adicdo de dois fatores individuai Se
risco for muito alto, seu médico ndo ird prescrevaso da pilula (veja item “Quando ndo devo ustr e
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exentpbmbose venosa profunda, embolia pulmonar,
ataque cardiaco) ou derrame aumenta:

- com a idade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagutimibose nas pernas, pulméo (embolia pulmonar) ou
gualquer outra parte do corpo), ataque cardiaceoame em idade jovem, ou se vocé ou qualquer



familiar tiver ou suspeitar de predisposicao hdééedi. 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 tremmeo®ssa ou arterial incluem resisténcia a proteina
C ativada, hiper-homocisteinemia, deficiéncia drambina 111, proteina C e proteina S, anticorpos
antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina, eotagulante [Gpico);

- com imobilizacdo prolongadaor exemplo, durante o uso de gessos ou talasierfssperna (s))
cirurgia de grande porte, qualquer intervencaagica emmembros inferiores ou trauma extenso.
Informe seu médico. Nestas situacdesc@nselhavel descontinuar o uso da pilula (em a#esogurgia
programada vocéeve descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antés)reinicia-lo até, petoenos,
duas semanas ap@s o total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e @ond@ 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 desenvolvasguralta 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 poderd iniciapale pilula combinada ap6s o parto.

Contraceptivos e o cancer

O céancer de mama é diagnosticado com frequéncigouep maior entre as usudrias dos contraceptivos
orais, mas ndo se sabe se esse aumento é dewvido €o contraceptivo. Pode ser que esta diferenca
esteja associada a maior freqiiéncia com que asasdé contraceptivos orais consultam seus médicos
O risco de cancer de mama desaparece gradualnperge@ aescontinuacdo do uso do contraceptivo
hormonal combinado. E importante examinar as maeggarmente e contatar o médico se vocé sentir
qualquer carogo nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignfigatio e, mais raramente, tumores malignos de
figado nas usuarias de contraceptivos orais. Ensdaslados, estes tumores podem causar hemorragias
internas com risco para a vida da paciente. Emdasior abdominal intensa, consulte o seu médico
imediatamente. O fator de risco mais importanta pacancer cervical é a infecgdo persistente p&t HP
(papilomavirus humano). Alguns estudos epidemicligjindicaram que o uso de COCs por periodo
prolongado pode contribuir para este risco aumentads continua existindo controvérsia sobre a
extensao em gue esta ocorréncia possa ser atriosdefeitos concorrentes, por exemplo, da redl@ag
de citologia cervical e do comportamento sexualuindo a utilizacdo de contraceptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar res@agvida da paciente ou podem ser fatais.

Previane®, a gravidez e a amamentac&o

Previan& ndo deve ser usado quando ha suspeita de gravidkrante a gestacéo. Se suspeitar da
possibilidade de estar gravida durante o uso dédPe® consulte seu médico o mais rapido possivel.
Entretanto, estudos epidemiolégicos abrangentesav@aram risco aumentado de malformacdes
congénitas em criangas nascidas de mulheres guanteutiizado COCs antes da gestacdo. Também nao
foram verificados efeitos teratogénicos decorredtemgestao acidental de COCs no inicio da gestaca
“Categoria X (Em estudos em animais e mulheres grédas, o farmaco provocou anomalias fetais,
havendo clara evidéncia de risco para o feto quengaior do que qualquer beneficio possivel para a
paciente) — Este medicamento ndo deve ser utilizagor mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.”

De modo geral, o uso de Previdmiirante a amamentacéo néo é recomendado. Serdesgja
contraceptivo oral durante a amamentacédo, conpenrseiramente com seu médico.

Previane® e outros medicamentos
O uso de alguns medicamentos pode exercer umaiicil nos niveis sanguineos dos contraceptivos
orais, reduzindo sua eficacia ou pode causar samegita inesperado. 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 nao nucleosidios
da transcriptase reversa) e outras infec¢es @duisina);

- medicamentos contendo Erva de Sao Jodo (usadapadimente para o tratamento de estados
depressivos).

Os contraceptivos orais também podem interfergfiticia de outros medicamentos, por exemplo,
medicamentos contendo ciclosporina, ou o antiépildamotrigina.

Testes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue nuteste laboratorial, informe ao seu médico ou ao
laboratério que vocé esta tomando Previapeis os contraceptivos orais podem afetar odtaems dos
exames.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e e@r maquinas
N&o foram conduzidos estudos e nao foram obsenefdiies sobre a capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas.

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

Também informe que esta tomando Previangualquer outro médico ou dentista que venha a lhe
prescrever outro medicamento. Pode ser necesséso adicional de um método contraceptivo e, neste
caso, seu médico |he dira por quanto tempo desrdau

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a sua saude.”

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

O medicamento deve ser mantido a temperatura atelith°C a 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas Organolépticas
Comprimido revestido na cor branca, circular eat®$ convexas.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo."

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usado corretamente, o indice de falha grd@imadamente 1% ao ano (uma gestacéo a cada
100 mulheres por ano de uso). O indice de falha padhentar quando ha esquecimento de tomada dos
comprimidos revestidos ou quando estas sédo tonmacasetamente, ou ainda em casos de vomitos
dentro de 3 a 4 horas apo6s a ingestdo de um cordprigvestido ou diarreia intensa, bem como
interacdes medicamentosas.

Siga rigorosamente o procedimento indicado, peidmcumprimento pode ocasionar falhas na obtencéo
dos resultados.

A cartela de Previafiecontém 21 comprimidos revestidos. No verso dakaencontra-se indicado o dia
da semana no qual o comprimido revestido devengerido. Tome um comprimido revestido por dia,
aproximadamente a mesma hora, com auxilio de uropde liquido se necessario. Siga a direcdo das
flechas, seguindo a ordem dos dias da semanajaté&igha tomado todos os 21 comprimidos revestidos.
Terminados os comprimidos revestidos da carteddizeeuma pausa de 7 dias. Neste periodo, cerga de
a 3 dias apds a ingestéo do ultimo comprimido tlkesle Previar® deve ocorrer sangramento
semelhante ao menstrual (sangramento por privam@oomal). Inicie nova cartela no oitavo dia,
independentemente de ter cessado ou ndo o sangoaiisém significa que, em cada més, estara sempre
iniciando uma nova cartela no mesmo dia da semama gartela anterior e que ocorrera o sangramento
por privagdo mais ou menos nos mesmos dias da aeman



- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi ullizado no més anterior

Inicie o uso de Previafieo primeiro dia de menstruacéo, ou seja, tomempdanido revestido indicado
com o dia da semana correspondente ao primeirdedsangramento. Por exemplo, se a sua menstruagao
iniciar na sexta-feira, tome o comprimido revesiititicado “sexta-feira” no verso da cartela, sedaia
ordem dos dias. A acéo contraceptiva de PreVianieia-se imediatamente. N&o é necessario utilizar
adicionalmente outro método contraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, aal vaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para Previané&

Inicie a tomada de Previdhapds o término da cartela do contraceptivo quevasbmando. Isso
significa que ndo havera pausa entre as cartedas cBntraceptivo que estava tomando apresenta
comprimidos inativos, ou seja, sem principio atiniie a tomada de Previdhap6s a ingestio do
ultimo comprimidoativo do contraceptivo. Caso ndo saiba diferenciar agpconidos ativos dos

inativos, consulte seu médico.

O uso de Previafiegambém podera ser iniciado mais tarde, no maxiso alia seguinte ap6s o intervalo
de pausa do contraceptivo que estava sendo utlizadgho dia seguinte apds ter tomado o Ultimo
comprimido inativo do contraceptivo anterior. Se&estiver mudando de anel vaginal ou adesivo
transdérmico, deve comecar preferencialmente ndaliatirada do Gltimo anel ou adesivo ou, no
maximo, no dia previsto para a proxima aplicac&os&uir essas instrucdes, ndo sera necesséadarutil
adicionalmente um outro método contraceptivo.

- Mudando da minipilula para Previane®

Nesse caso, deve-se descontinuar o uso da miaigfiniciar a tomada de Previdm® dia seguinte, no
mesmo horério. Adicionalmente, utilize um métodotcaceptivo de barreira (por exemplo, preservativo)
caso tenha relagdo sexual nos 7 primeiros diasaldeiPreviarfe

- Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou Btema intrauterino (SIU) com liberagéo de
progestoégeno para Previane

Inicie o uso de Previafima data prevista para a proxima injecdo ou no eiextracdo do implante ou do
SIU. Adicionalmente, utilize um método contraceptile barreira (por exemplo, preservativo) casoaenh
relacéo sexual nos 7 primeiros dias de uso de &7éVi

- Previané® e o pés-parto

No pds-parto, seu médico podera aconselha-la aaggpe um ciclo menstrual normal antes de inioiar
uso de Previarfe As vezes, o uso de Previ&nede ser antecipado com o consentimento do mé8ieo.
apos o parto vocé teve relacdo sexual antes dariniziso de Previafievocé precisa ter certeza de que
ndo esta gravida ou esperar até o proximo periasimual. Se estiver amamentando, discuta
primeiramente com seu médico.

- Previané® e o pés-aborto

Consulte seu médico.

Informacdes adicionais para populacdes especiais
- Criancas
Previan& é indicado apenas para uso apds a menarca (@imeinstruac&o).

- Pacientes idosas
Previan& ndo é indicado para uso ap6s a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepéatica
Previan& é contraindicado em mulheres com doenca hepétise gVeja itens “Quando nao devo usar
este medicamento?” e “O que devo saber antes destsamedicamento?”.

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

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

Se ocorrerem vémitos ou diarreia intensa, as satisifiativas do comprimido revestido podem nao ter
sido absorvidas completamente. Se ocorrerem vomigeeriodo de 3 a 4 horas apoés a ingestao do
comprimido revestido, € como se tivesse esque@doma-la. Portanto, deve-se seguir 0 mesmo
procedimento indicado no item “O que devo fazemgioaeu me esquecer de usar este medicamento?”.
Consulte seu médico em quadros de diarreia intensa.

O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?



Como ocorre com todos os contraceptivos orais, padgr, durante os primeiros meses de uso,
sangramento intermenstrual (gotejamento ou sangrtande escape), isto €, sangramento fora da época
esperada, podendo ser necessario o uso de abssrbai€nicos. Deve-se continuar a tomar os
comprimidos revestidos, pois, em geral, 0 sangréariatermenstrual cessa espontaneamente, uma vez
que seu organismo tenha se adaptado ao contrazepdiv(geralmente, apés 3 meses de tomada dos
comprimidos revestidos). Caso 0 sangramento n&e ceEgne-se mais intenso ou reinicie, consul&uo s
médico.

O que fazer se ndo ocorrer sangramento?

Se todos os comprimidos revestidos foram tomadapreeno mesmo horario, nao houve vémito,
diarréia intensa ou uso concomitante de outroscaemntos, € pouco provavel que vocé esteja gravida.
Continue tomando Previahaormalmente.

Caso nao ocorra sangramento por dois meses seguig@spode estar gravida. Consulte o seu médico
imediatamente. No inicie nova cartela de PreViané que a suspeita de gravidez seja afastadag@elo
médico. Neste periodo use medidas contraceptivabar@nonais.

Quando posso descontinuar o uso de Previdt®

O uso de Previafigpode ser descontinuado a qualquer momento. Po&ar faca sem o conhecimento
do seu médico.

Se vocé ndo deseja engravidar ap6s descontinisr deuPreviarfe consulte o seu médico para que ele
Ihe indique outro método contraceptivo.

Se vocé desejar engravidar, é recomendavel quesgspeum ciclo menstrual natural. Converse com o
seu médico.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos hordrios, as doses e a duracao do
tratamento.”

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.”

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

Se houver um atraso deenos de 12 horaslo horario habitual, a protecéo contraceptivameiBné é
mantida. Tome o comprimido revestido esquecidaragsie se lembrar e tome o proximo comprimido
revestido no horéario habitual.

Se houver um atraso deais de 12 horaslo horario habitual, a protecdo contraceptiva @eiBné

pode ficar reduzida, especialmente se ocorrer veesmento da tomada no comeco ou no final da
cartela. Veja abaixo como proceder em cada castiisp.

- Esquecimento de 1 comprimido revestido na prime& semana de uso

Tome o comprimido revestido esquecido assim quenskrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos revestidos de uma so vez) e contirtoenar os proximos comprimidos revestidos no
horario habitual. Utilize método contraceptivo amtal (método de barreira - por exemplo, presereati
durante os proximos 7 dias. Se teve relacdo sesusémana anterior ao esquecimento da tomada do
comprimido revestido, ha possibilidade de engravi@amunique o fato imediatamente ao seu médico.
- Esquecimento de 1 comprimido revestido na segundg@mana de uso

Tome o comprimido revestido esquecido assim quenskrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos revestidos de uma so vez) e contirtoenar os proximos comprimidos revestidos no
horario habitual. A protegdo contraceptiva de esta mantida. Nao é necessario utilizar método
contraceptivo adicional.

- Esquecimento de 1 comprimido revestido na tercesrsemana de uso

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

1) Tome o comprimido revestido esquecido assimsguembrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos revestidos de uma sé vez) e contirtoenar os préximos comprimidos revestidos no
horario habitual. Inicie a nova cartela assim gueninar a atual, sem que haja pausa entre umdacarte
outra. E possivel que o sangramento ocorra sorapdteo término da segunda cartela.

No entanto, pode ocorrer sangramento do tipo gotjgo ou de escape enquanto estiver tomando os
comprimidos revestidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos revestidos deltmetual, faca uma pausa de 7 dias, ou menos,
contando inclusive o dia no qual esqueceu de tensamprimido revestido e inicie uma nova cartela.
Caso deseje manter o mesmo dia da semana pamdeitbmada, a pausa pode ser menor do que 7 dias.
Por exemplo: se a cartela foi iniciada em uma qti@ita e vocé esqueceu de tomar o comprimido
revestido na sexta-feira da ultima semana, pod&ir nova cartela na quarta-feira da semanargegui
ao esquecimento, praticando, desta forma, uma pluapenas 5 dias. Veja esquema ilustrativo abaixo:
Exemplo em caso de esquecimento:



Domingo | Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado
Inicio da cartela | (2°dia) (3° dia) (4° dia)
atual
(1° comprimido
revestido — 1° dia)
(5° dia) (6° dia) (7° dia) (8° dia) (9° dia) (108)d (11° dia)
(12°dia) | (13°dia) (14° dia) (15° dia) (16°d (17° dia) (18° dia)
Esquecimento de] Pausa
tomada do
comprimido
revestido
(19°dia) | (20°dia) | (21°dia) Inicio da nova
Pausa Pausa Pausa cartela
(1° comprimido
revestido — 1° dia)

Mais de 1 comprimido revestido esquecido

Se mais de um comprimido revestido de uma mesnel@#&or esquecido, consulte seu médico. Quanto

mais comprimidos revestidos sequenciais forem esdo® menor sera o efeito contraceptivo.

Se ndo ocorrer sangramento por privacao hormoealdihante a menstruacao) no intervalo de pausa de

7 dias, pode ser que esteja gravida. Consulte édicaantes de iniciar uma nova cartela.




Mais de 1 comprimido
revestido esquecido de
uma mesma cartela.

Esqueceu-se de iniciar
cartel:

1 comprimido
revestido (mais de 12

Consulte seu
médico.
A

A 4

Teve relagdo sexual na
semana anterior ao

horas ap6s o horério d
tomada habitual).

A 4

esquecimento da tomada d
comprimido revestido.

D

A 4

- tome o comprimido revestido esquecidq;
- utilize métodos contraceptivos adicionaji

durante 7 dias;
- continue tomando todos os comprimid
revestidos da cartela até finaliza-lo.

i

IS

- tome o comprimido revestido esquecidq;

- continue tomando todos os comprimid
revestidos da cartela até finaliza-lo.

- tome o comprimido revestido esquecidg;

- continue tomando todos os comprimid
revestidos da cartela até finaliza-lo;

- inicie uma nova cartela sem fazer a pay
de 7 dias.

ou

» Semana 1

> Semana 2 >
»
>

> Semana 3
»
Ll

- pare de tomar os comprimido
revestidos;

- faca uma pausa (ndo mais que 7 di
incluindo o dia do esquecimento);

- inicie uma nova cartela.




“Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como ocorre com todo medicamento, podem surgiBesadesagradaveis com o uso de PreViane

Reacdes graves

As reacfes graves associadas ao uso do contragegasim como os sintomas relacionados, estéo
descritos nos itens “O que devo saber antes deeggamedicamento?”, “Contraceptivos e a trombese”
“Contraceptivos e o cancer”. Leia estes itens ctamgdio e ndo deixe de conversar com o seu médico em
caso de duvidas, ou imediatamente quando achaprégmio.

Outras possiveis reacdes

As seguintes reagfes tém sido observadas em usdar@ntraceptivos orais combinados:

- Reac®es adversas comuns (entre 1 e 10 em cadau&lias podem ser afetadas): nauseas, dor
abdominal, aumento de peso corporal, dor de cadepagssédo ou alteracdes de humor, dor nas mamas
incluindo hipersensibilidade.

- Reacbes adversas incomuns (entre 1 e 10 em d3@adsuarias podem ser afetadas): vémitos, darrei
retencdo de liquido, enxaqueca, diminuicao do des®jual, aumento do tamanho das mamas, erupgao
cuténea, urticaria.

- Reagdes adversas raras (entre 1 e 10 em cad¥01G&0arias podem ser afetadas): intoleranciateden
de contato, reacdes alérgicas (hipersensibilidai®jnuicdo de peso corporal, aumento do desejo
sexual, secrecao vaginal, secrecdo das mamasaniedoso ou multiforme (doengas de pele).

Foram relatadas as seguintes reacdes adversas gravaulheres que utilizam COC (Estas reagfes estdo
descritas no item “O que devo saber antes de gsanmedicamento?”):

- distarbios tromboembdlicos arteriais e venosos;

- derrame;

- pressao alta;

- hipertrigliceridemia (aumento de gordura no sa)gu

- alteracBes na tolerancia a glicose ou efeitosesalvesisténcia periférica a insulina;

- tumores de figado (benignos e malignos);

- alteracéo das fun¢@es do figado;

- cloasma,;

- em mulheres com angioedema hereditario (caraatimicom inchago repentino, por exemplo, dos
olhos, boca, garganta, etc), estrogénios exdgeodem induzir ou intensificar os sintomas do
angioedema;

- ocorréncia ou piora de condi¢des 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 de audigdo; daken€rohn, colite ulcerativa, cancer cervical.

A frequéncia de diagnéstico de cancer de mamaédigente maior em usuarias de CO. Como o cancer
de mama é raro em mulheres abaixo de 40 anos cnsud@risco € pequeno em relagdo ao risco geral
de cancer de mama. A causalidade com uso de C@€&cérthecida.

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

Em especial se essas reacdes forem graves ougeesss ou se houver mudanca no seu estado de saude
que possa estar relacionada ao uso de Préviane

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

Nao foram observados efeitos nocivos graves aptgeatdo de varios comprimidos revestido de
Previan& de uma Unica vez. Caso isto ocorra, podem apandeseas, vomitos ou sangramento vaginal.
Se a ingestao acidental ocorrer com uma criangsuite 0 médico.



“Em caso de uso de grande quantidade deste medicambe, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacfes.”
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10457) - Embalagem
SIMILAR — contendo 1, 2, 3
31/01/2014 0077854/14-1| 'nclusdo Inicial 18 submiss3o VP /vpg | B ou 6 blisteres
de calendario com
Texto de Bula - 21 comprimidos
RDC 60/12 revestidos.
- 4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
(10450) _5. Onde, como & VP Embalagem
SIMILAR — por quanto tempo contendo 1, 2, 3
16/10/2014 Notificacéo de o posso guardar este 5 ou 6 blisteres
Alteracdo de medicamento? calendario com
Texto de Bula — 21 comprimidos
RDC 60/12 - 5. Adverténcias revestidos.
e precaucdes
- 7. Cuidados de VPS

armazenamento
do medicamento




