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Comprimido revestido
0,075 mg + 0,020 mg




[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Micropil ® R21
gestodeno + etinilestradiol

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 ou 3 blisteres calendarioZooomprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de MICROPIR21 contém:
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* povidona, talco, croscarmelose sédica, lactoseaiavatada, 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 0s riscos askEcEDd uso dos contraceptivos orais. Vocé também
encontrara informacdes sobre 0 uso adequado dmaceptivo e sobre a necessidade de consultar o seu
médico regularmente.

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Micropil® R21 é indicado para prevenir a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Micropil® R21 é um contraceptivo oral combinado. Cada conigdmevestido contém uma combinag&o
de dois hormdnios femininos, o gestodeno (progesidge o etinilestradiol (estrogénio).

Devido as pequenas concentracdes de ambos os hosyilicropil® R21 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 @lieenstrual também pode se tornar menos intensa ou
desaparecer completamente.

Além disso, tem-se relatado que alguns distirbéoesrem 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 Utero)
dos ovarios. Este também pode ser o caso parantraceptivos de baixa dose, mas até agora son@nte f
confirmada a redugdo da ocorréncia de casos dercawnariano 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, infonmméeico antes de iniciar o uso de MicrBR1.

Ele pode Ihe recomendar o uso de outro contraceptal ou de 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 poderé utilizar MicrofiR21):

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

- diabetes mellitus com lesé@o 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 aiéidasoltou 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 daspmmentes de MicrofilR21. O 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 tamb&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 situae@egue o uso do contraceptivo oral deve ser
descontinuado ou em que pode haver diminuicdo @afstacia.

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

contraceptivos ndo-hormonais como, por exemplaggovativo 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.

Micropil® R21, como todos os demais contraceptivos oraispritege contra infeccdes causadas pelo
HIV (AIDS), nem contra qualquer outra doenga sexgaite transmissivel.

E recomendavel consultar o0 médico regularmente quaaele possa realizar os exames clinico geral e
ginecoldgico de rotina e confirmar se o uso de Midf R21pode 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 Mictopil
R21: fumo; diabetes; excesso de peso; pressa@tdétegcao na valvula cardiaca ou alteragcéo do
batimento cardiaco; inflamacao das veias (flehifedicial); veias varicosas; qualquer familiaredir

gue ja teve um coagulo (trombose nas pernas, psl(edebolia pulmonar) ou qualquer outra parte do
corpo), ataque cardiaco ou derrame em familiampwnxaqueca; epilepsia (veja item “Micr6gR21 e
outros medicamentos”); vocé ou algum familiar diretm ou ja apresentou niveis altos de colesterol o
triglicérides (um tipo de gordura) no sangue; aldamiliar direto que tem ou j4 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 migaria 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 formacao de um coagulo de sangupagieinterromper 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 pulmonares,nciiuagembolia pulmonar. Os codgulos sanguineos
também podem ocorrer muito raramente nos vasosis@uas do coracdo (causando o ataque cardiaco).
Os coéagulos 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 hormonios
femininos chamados estrogénios e progestdgenas)resco aumentado de codgulos arteriais e venosos,
embolia, ataque cardiaco ou derrame. A ocorrérasted eventos é rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosaié etevado durante o primeiro ano de uso. Este
aumento no risco esta presente em usuarias deigarivez 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 venoso®rérias de pilulas contendo baixa dose de
estrogénio (<0,05 mg de etinilestradiol) é duags ¥ezes maior que em ndo usuérias de COCs, que na
estejam gravidas e permanece menor do que o 8sogiado 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 tromb@sesa profunda e/ou embolia pulmonar e pode
ocorrer durante o uso de qualquer contraceptivlbpal 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: inchagane perna ou ao longo de uma veia da perna; dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida apaaaso vocé estiver em pé ou andando; sensagao
aumentada de calor na perna afetada; vermelhiddesaoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito dedahexplicavel 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 vertigenmeato cardiaco rapido ou irregular. Alguns destes
sintomas (por exemplo, falta de ar, tosse) na@spgecificos e podem ser erroneamente interpretados
Como eventos mais comuns ou menos graves (por éxeimieccdes do trato respiratério);

- 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 coopdysao 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 cooagéo; dor de cabeca repentina, intensa ou pralanga
sem causa conhecida; perda de consciéncia ou desmai 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, desconfort@sai®e peso, sensacdo de aperto ou estufament@amo pe
braco ou abaixo do esterno; desconforto que sdiargara as costas, mandibula, garganta, bracos,
estbmago; saciedade, indigestdo ou sensacao gieasfidorese; 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 Uritar fle risco muito alto. No caso de uma combinacéo
de fatores de risco, o risco pode ser mais altouquee simples adicdo de dois fatores individuai Se
risco for muito alto, seu médico ndo ira prescrevaso da pilula (veja item “Quando n&o 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 coagutimi{bose nas pernas, pulméo (embolia pulmonar) ou
qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaadeaame em idade jovem, ou se vocé ou qualquer
familiar tiver ou suspeitar de predisposicdo heéeidi. Neste caso vocé deve ser encaminhada a um
especialista antes de decidir pelo uso de quatmpréraceptivo hormonal combinado. Certos fatores
sanguineos que podem sugerir tendéncia para tremeo®ssa 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 imobilizag&o prolongadaor exemplo, durante o uso de gessos ou talasieifssperna (s))
cirurgia de grande porte, qualquer intervencaagica emmembros inferiores ou trauma extenso.
Informe seu médico. Nestas situacdesc@nselhavel descontinuar o uso da pilula (em descgurgia
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&§.aDescontinue 0 consumo de cigarros durante o
uso de pilula, especialmente se tem mais de 35daimade;

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

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

- se Vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem distarbio da véalvula do coragéo ot dgo de distirbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente apos o parto, as mulheres tém risoer@tado de formacgéo de coagulos, portanto
pergunte ao seu médico quando vocé poderd iniciapale pilula combinada ap6s o parto.

Contraceptivos e o cancer

O cancer de mama é diagnosticado com frequénci@ouco maior entre as usuarias dos contraceptivos
orais, mas nao se sabe se esse aumento é dewido €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@ aescontinuacédo do uso do contraceptivo
hormonal combinado. E importante examinar as maeggarmente e contatar o médico se vocé sentir
gualguer caro¢o 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
extensdo em que esta ocorréncia possa ser atribpgdefeitos concorrentes, por exemplo, da redl@ac
de citologia cervical e do comportamento sexualuindo a utilizacao de contraceptivos de barreira.

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

Micropil ®R21, a gravidez e a amamentag&o

Micropil® R21n&o deve ser usado quando h& suspeita de gravidkrante a gestacdo. Se suspeitar da
possibilidade de estar gravida durante o uso dediiil® R21consulte 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 quendaior 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 MicropiR21 durante a amamentacdo ndo é recomendado. &ardemar
contraceptivo oral durante a amamentagdo, conpenrseiramente com seu médico.

Micropil ® R21e outros medicamentos

O uso de alguns medicamentos pode exercer umaiicil nos niveis sanguineos dos contraceptivos
orais, reduzindo sua eficacia ou pode causar sanegita 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 ndo nucleosidios
da transcriptase reversa) e outras infec¢des ¢duisina);

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

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

Testes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue muteste laboratorial, informe ao seu médico ou ao
laboratério que vocé esta tomando MicrBRR1, pois os contraceptivos orais podem afetaesmisitados
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 vacesta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

Também informe que esta tomando Micr8fR1a qualquer outro médico ou dentista que venha a lhe
prescrever outro medicamento. Pode ser necesséso adicional de um método contraceptivo e, neste
caso, seu médico lhe dira por quanto tempo de\sgrdou

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

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

O medicamento deve ser mantido a temperatura atel(iEs°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
Comprimidos revestidos de cor branca, circular tades convexas.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele 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 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 tonmackasetamente, ou ainda em casos de vomitos
dentro de 3 a 4 horas apds a ingestdo de um coidprigvestido ou diarreia intensa, bem como
interacdes medicamentosas.

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

A cartela de Micropfl R21contém 21 comprimidos revestidos. No verso da leaetecontra-se indicado

o dia da semana no qual o comprimido revestido devégerido. Tome um comprimido revestido por
dia, aproximadamente a mesma hora, com auxiliodpauco de liquido se necessario. Siga a diregao
das flechas, seguindo a ordem dos dias da semargyetenha tomado todos os 21 comprimidos
revestidos. Terminados os comprimidos revestidasadela, realize uma pausa de 7 dias. Neste meriod
cerca de 2 a 3 dias ap6s a ingestdo do ultimo domigjur revestido de MicropilR21, deve ocorrer
sangramento semelhante ao menstrual (sangramanpoiyecdo hormonal). Inicie nova cartela no oitavo
dia, independentemente de ter cessado ou ndo meaTgo. Isto significa que, em cada més, estara



sempre iniciando uma nova cartela no mesmo dizgi@sa que a cartela anterior e que ocorrerd o
sangramento por privagdo mais ou menos nos mesamdalsemana.

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi uilizado no més anterior

Inicie o uso de MicropflR21 no primeiro dia de menstruacéo, ou seja, too@mprimido revestido
indicado com o dia da semana correspondente aeipoiia de sangramento. Por exemplo, se a sua
menstruacéo iniciar na sexta-feira, tome o compldmevestido indicado “sexta-feira” no verso da
cartela, seguindo a ordem dos dias. A acéo comtigaele Micropif R21 inicia-se imediatamente. N&o
€ necessario utilizar adicionalmente outro métatdraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, aal vaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para Micropil® R21

Inicie a tomada de MicrofiiR21apés o término da cartela do contraceptivo que@stanando. ISso
significa que ndo havera pausa entre as cartedas cBntraceptivo que estava tomando apresenta
comprimidos inativos, ou seja, sem principio atin@ie a tomada de MicroffiR21 ap6s a ingestdo do
ultimo comprimidoativo do contraceptivo. Caso ndo saiba diferenciar agpconidos ativos dos
inativos, consulte seu médico.

O uso de Micropfl R21também podera ser iniciado mais tarde, no maxiso alia seguinte apés o
intervalo de pausa do contraceptivo que estavaosatildcado ou no dia seguinte apds ter tomado o
ultimo comprimido inativo do contraceptivo anteriSe vocé estiver mudando de anel vaginal ou aglesiv
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 Micropil ® R21

Nesse caso, deve-se descontinuar o uso da migigfimiciar a tomada de MicropiR21no dia seguinte,
no mesmo horéario. Adicionalmente, utilize um métadotraceptivo de barreira (por exemplo,
preservativo) caso tenha relagdo sexual nos 7 jpasneias de uso de MicrofiR21.

- Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou Btema intrauterino (SIU) com liberacao de
progestégeno para Micropif R21

Inicie o uso de MicropflR21na data prevista para a proxima injecdo ou no eliextracdo do implante
ou do SIU. Adicionalmente, utilize um método coogptivo de barreira (por exemplo, preservativopcas
tenha relacéo sexual nos 7 primeiros dias de usdictepil® R21.

- Micropil ®R21 e o p6s-parto

No pds-parto, seu médico podera aconselha-la asggpa um ciclo menstrual normal antes de inioiar
uso de Micropif R21. As vezes, o uso de MicrdpiR21 pode ser antecipado com o consentimento do
médico. Se apds o parto vocé teve relacéo sextes da iniciar o uso de MicroBiR21, vocé precisa ter
certeza de que ndo esta gravida ou esperar at&ionprperiodo menstrual. Se estiver amamentando,
discuta primeiramente com seu médico.

- Micropil ®R21e o pés-aborto

Consulte seu médico.

Informacdes adicionais para populacdes especiais
- Criancas
Micropil® R21 é indicado apenas para uso apds a menarca&if@rimenstruacao).

- Pacientes idosas
Micropil® R21 n&o é indicado para uso ap6s a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepéatica
Micropil® R21 é contraindicado em mulheres com doenca hepgiiwe. Veja itens “Quando n&o devo
usar este medicamento?” e “O que devo saber agtesall este medicamento?”.

- 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 distdrbios gastrinteséis, como vomitos ou diarreia intensa?

Se ocorrerem vOmitos ou diarreia intensa, as sutissiativas do comprimido revestido podem néo 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 o 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, ndo houve vomito,
diarréia intensa ou uso concomitante de outroscaemntos, € pouco provavel que vocé esteja gravida.
Continue tomando MicrogilR21 normalmente.

Caso nao ocorra sangramento por dois meses seguid@spode estar gravida. Consulte o seu médico
imediatamente. N&o inicie nova cartela de MicfoR21 até que a suspeita de gravidez seja afastémla pe
seu médico. Neste periodo use medidas contracepi@hormonais.

Quando posso descontinuar o uso de MicroffiR21?

O uso de Micropfl R21 pode ser descontinuado a qualquer momentomPaéd o faca sem o
conhecimento do seu médico.

Se vocé ndo deseja engravidar ap6s descontinugr deuMicropif R21, consulte o seu médico para que
ele lhe 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.”

“N&o 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 contraceptiva drdpil®

R21 é mantida. Tome o comprimido revestido esqueas$im que se lembrar e tome o préximo
comprimido revestido no horario habitual.

Se houver um atraso deais de 12 horasio horério habitual, a protecdo contraceptiva derdpil® R21
pode ficar reduzida, especialmente se ocorrer veesmento da tomada no comego 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 sé vez) e contirtoenar os préximos 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
horério habitual. A protecdo contraceptiva de MpifoR21 esta mantida. N&o 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 gotEjEo ou de escape enquanto estiver tomando os
comprimidos revestidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos revestidos dalzdtual, faga uma pausa de 7 dias, ou menos,
contando inclusive o dia ho 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&ira 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° dig) (108)d (11° dia)
(12°dia) | (13°dia) (14° dia (15° dia) (169 (17° dia) (18° dia)
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@éor 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 Consulte seu
revestido esquecida de médico.
uma mesma cartela.

A 4

A
Esqueceu-se de iniciar
cartele Sim
A

Teve relagdo sexual na

> Semana 1 » semana anterior ao

esquecimento da tomada dp
comprimido revestido.

A 4

- tome o comprimido revestido esquecidq;
- utilize métodos contraceptivos adicionajs
durante 7 dias;
- continue tomando todos os comprimidds
revestidos da cartela até finaliza-lo.

1 comprimido
revestido (mais de 12 - tome o comprimido revestido esquecidq;
horas ap6s o horéario d > Semana 2 - continue tomando todos os comprimid¢s
tomada habitual). revestidos da cartela até finaliza-lo.

A 4

- tome o comprimido revestido esquecidg;
- continue tomando todos os comprimidds
revestidos da cartela até finaliza-lo;
- inicie uma nova cartela sem fazer a paysa
de 7 dias.

A 4

ou

> Semana 3

- pare de tomar os comprimidog
revestidos;
- faca uma pausa (ndo mais que 7 digs,
incluindo o dia do esquecimento);
- inicie uma nova cartela.

A 4

“Em caso de dividas, procure orientacdo 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 surgiBesagesagradaveis com o uso de Micfapiil.

Reacdes graves

As reacfes graves associadas ao uso do contragegasim como os sintomas relacionados, estéo
descritos nos itens “O que devo saber antes deegtmmedicamento?”, “Contraceptivos e a trombese”
“Contraceptivos e 0 cancer”. Leia estes itens ctangdio e nao deixe de conversar com 0 seu médico em
caso de duvidas, ou imediatamente quando achapréguto.

Outras possiveis reacdes

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

- Reacdes adversas comuns (entre 1 e 10 em cadau&@as podem ser afetadas): nauseas, dor
abdominal, aumento de peso corporal, dor de cadepaessdo ou altera¢des de humor, dor nas mamas
incluindo hipersensibilidade.

- Reagbes 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
cutanea, urticéria.

- Reacfbes adversas raras (entre 1 e 10 em cadi®1G0arias podem ser afetadas): intoleranciatesen
de contato, reacfes alérgicas (hipersensibilidatimjnuicdo de peso corporal, aumento do desejo
sexual, secrecao vaginal, secrecdo das mamasyaniedoso ou multiforme (doencas de pele).

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

- 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);

- alteracdo das func¢@es do figado;

- cloasma;

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

- ocorréncia ou piora de condigdes para as quassaciacdo com o uso de COC néo é conclusiva:
ictericia (pigmentacao amarelada da pele) e/oudwuelacionado a colestase (fluxo biliar bloqueado
formagéo de célculos biliares, uma condi¢cdo meizdéhamada de porfiria, lipus eritematoso sist@mic
(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 audicédo; dakn€rohn, colite ulcerativa, cancer cervical.

A frequéncia de diagndéstico de cancer de mama#édigente 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@€cérhecida.

“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 reagfes forem graves ougetess ou se houver mudanca no seu estado de saude
que possa estar relacionada ao uso de MirBgil.

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

N&o foram observados efeitos nocivos graves aptgeatdo de varios comprimidos revestido de
Micropil® R21 de uma Gnica vez. Caso isto ocorra, podem egranéuseas, vOmitos ou sangramento
vaginal. Se a ingestao acidental ocorrer com uiaaga, consulte o0 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/rimacao que altera bula

Dados das alterag6es de hal

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data da Itens de bula VersbGes | Apresentacbes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10457) - Embalagem
SIMILAR — contendo 1
03/02/2014 | 0081531/14-4 'Nclusdo Inicial 12 submiss&o vpvpg|  Dlister-
de calendario com
Texto de Bula - 21 comprimidos
RDC 60/12 revestidos.
4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e pof VP
(10450) quanto tempo possq Embalagem
SIMILAR — guardar este contendo 1
ificaca medicamento? i -
18/11/2014 | 1039812/14-1 Nofificacdo de blister
Alteracédo de 5 Advertanci calendario com
Texto de Bula - - Advertencias e 21 comprimidos
RDC 60/12 precaucoes revestidos.
7. Cuidados de VPS
armazenamento do
medicamento
Dizeres legais VP / VPS
(10450) 3 Embalagem
SIMILAR - I) IDENTIFICACAO contendo 1 ou 3
Notificacdo de DO blisteres
23/01/2015 Alteracdo de mebicavenTo | YP/VPS | calendario com
Texto de Bula - Apresentacao 21 comprimidos

RDC 60/12

revestidos.
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Micropil
EMS Sigma Pharma Ltda.
Comprimido revestido

0,075 mg + 0,030 mg




) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

MICROPIL ©
gestodeno + etinilestradiol

APRESENTACAO:
Cartucho estojo calendario contendo 1 ou 3 blisteoen 21 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido #CROPIL ® contém:

Lo TS (o 0 =T g T T OSSR 0,0mg
=1 L= = Vo [T RSSO 0,039
(o] o1=T ) (=TSl (R T0 o JSRSRRR 1 comprimido revestido
*povidona, talco, croscarmelose sédica, lactoseaidvatada, cloreto de metileno, estearato de mamnés
diéxido de titanio, corante aluminio laca amarekpdsculo 6, macrogol, polimero catidnico de acido
metacrilico, celulose microcristalina, alcool ismpitico, alcool etilico, acetona e agua purificada.

Il) INFORMAGOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MICROPIL® é indicado na prevencao da gravidez. Embora tefidécia bem estabelecida, ha casos de
gravidez em mulheres utilizando contraceptivossorai

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
MICROPIL® é um contraceptivo oral que combina 2 horméniasjrolestradiol e o gestodeno.

Os contraceptivos orais combinados, que possuesnni2dmios em sua composi¢cao, agem por supressao
das gonadotrofinas, ou seja, pela inibicdo domeis hormonais que levam a ovulagdo. Embora o
resultado primario dessa agao seja a inibicdo deg&o, outras alteragbes incluem mudangas no muco
cervical (que aumenta a dificuldade de entradasgerena no Utero) e no endométrio (que reduz a
probabilidade de implantagdo no endométrio).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MICROPIL® 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

MICROPIL® n&o deve ser utilizado por mulheres com hiperbéiuside (alergia) a qualquer um dos
componentes de MICROPIL

MICROPIL® ndo deve ser utilizado por mulheres que apreseqimfguer uma das seguintes condigdes:
histéria anterior ou atual de trombose venosa pd#Hyobstrucdo de uma veia), histéria anteriortoala

de tromboembolismo (eliminacao de coagulos dossvsanguineos para os pulmdes), doenca vascular
cerebral (derrame) ou coronariana arterial (infdda@oracéo), valvulopatias trombogénicas (alteraca
cardiaca que leva a formacédo de coagulos), disgithimbogénicos (distarbios da coagulagcao com
formacao de coagulos), trombofilias (alterac6esatmulacéo) hereditarias ou adquiridas, cefalaa (d

de cabeca) com sintomas neuroldgicos focais tama@ura (sensacdes que antecedem crises de
enxagueca, que podem ser alteracdes na visdogimantos no corpo ou diminuicdo de for¢a), diabetes
com envolvimento vascular (com comprometimentoidaillacao), hipertenséo (pressao alta), carcinoma
da mama (cancer de mama) conhecido ou suspeitotraur@eoplasia estrogénio-dependente (dependente
do horm6nio estrogénio) conhecida ou suspeita,aadas ou carcinomas hepaticos (tumores do figado),
ou doenga hepética (do figado) ativa, desde quegd hepatica ndo tenha retornado ao normal,
sangramento vaginal sem causa determinada, hisidtesior ou atual de pancreatite associada a
hipertrigliceridemia severa (inflamacao do panciaas aumento dos niveis de triglicerideos no sgngue



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
PRECAUCOES
O uso de contraceptivos orais combinados deveegerdom acompanhamento médico.

Algumas pacientes usando pilula anticoncepcionasgmtaram aumento dos niveis sanguineos de
glicose (acUcar no sangue) e aumento das taxasetderol no sangue. Por isso, mulheres que jatanh
diabetes ou intolerancia a glicose (aumento doaagur sangue), assim como aumento de colesterol
devem ter acompanhamento médico durante o usotidor@cepcional.

Uma pequena parcela das mulheres usando anticomcalpgode apresentar aumento do nivel de
triglicerideos no sangue, de forma persistentejeoppde levar a pancreatite (inflamacao do pancesas
outras complicacdes.

Algumas mulheres podem ndo menstruar durante altesem comprimidos revestidos. Se houve falha
no uso da pilula anticoncepcional ou se a mulhemménstruar por dois ciclos seguidos, deve
interromper o0 uso do anticoncepcional até que ailpiidade de gravidez seja excluida.

Pode ocorrer sangramento de escape (perda de pegueentidade de sangue) em mulheres em
tratamento com pilula anticoncepcional, principalteenos primeiros trés meses de uso. Se essestipo d
sangramento persistir ou recorrer, 0 médico deserinformado.

Algumas mulheres podem apresentar amenorreia (@asé hemorragia, menstruagéo) pos-pilula,
possivelmente com anovulagéo (sem ovulacdo) oomkmorreia (hemorragia, menstruagédo em pequena
quantidade).

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinacto® histéria de depressao devem ter observacéo
médica rigorosa e 0 medicamento deve ser suspersdepressao reaparecer em grau severo. As
pacientes que ficarem significantemente deprimitlsiante o tratamento com contraceptivos orais
combinados devem interromper o uso do medicameutiizar outro método anticoncepcional, até que o
médico determine se o sintoma esta relacionadoegicamento.

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

Diarreia e/ou vomitos podem reduzir a absorcaoatmébnio, resultando na diminui¢do das
concentracdes séricas (no sangue) Qréentacao em caso de vomitos e/ ou diarreia e Inagdes
Medicamentosa}.

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com cogpitavo oral combinado, as proximas administracdes
devem ser interrompidas. Nao ha evidéncias conelsgle que o estrogénio e o progestogénio contidos
no contraceptivo oral combinado prejudicar&o o neslgimento do bebé se houver concepcéo acidental
durante seu uso. (vQUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ).

Lactacao
Nao é recomendado o uso de anticocepcional combihaihnte a amamentagao

ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais caadimyares sérios (trombose, derrame, infarto do
coracéo) decorrentes do uso de contraceptivos @yaibinados. Mulheres que tomam contraceptivos
orais combinados devem ser firmemente aconsellzadas fumar.

1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados estaiagsoa aumento do risco de eventos tromboembolicos
(formacao e eliminagdo de coagulos nos vasos saag)ie trombaticos (obstrugao de algum tipo de
veia ou artéria). Entre os eventos relatados éstéido do miocardio e acidentes vasculares ceiebra
(“derrame”), ataque isquémico transitorio (paciepessenta sintomas de derrame que duram menos de
24 horas- diminuicdode forga, duficuldade de fadtigragéo de coordenacéo, diminuigéo de
sensibilidade).



O risco para tais eventos é ainda maior em mullenescondices predisponentes para
tromboembolismo e trombose venosos. Deve-se tdadaiao prescrever contraceptivos orais
combinados nesses casos.

A seguir, exemplos de condicfes 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 (presséao alta)

- hiperlipidemias (aumento do colesterol no sangue)

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

2. LesBes 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 houveissina
ou sintomas de alterac¢des visuais, inicio de pegpfolho saltado para fora) ou diplopia (viséo dypl
papiledema (edema, inchago, do nervo do olho) siiekevasculares retinianas (dos vasos da retina),
deve-se interromper o0 uso dos contraceptivos ocatinados e avaliar imediatamente a causa.

3. Presséo arterial
Relatou-se hipertensé@o (aumento da pressao aremahnulheres em tratamento com contraceptivos
orais combinados.

Na maioria das pacientes, a pressao arterial &oltzalor basal (normal) com a interrup¢éo da
administragdo do contraceptivo oral combinado eregemente, ndo ha diferenca na ocorréncia de
hipertenséo entre mulheres que ja usaram e asugga tpmaram contraceptivos orais combinados.

Em mulheres com hipertenséo, histdrico de hipeditens doengas relacionadas a hipertensao (incluindo
algumas doencas renais), pode ser preferivelartitimtro método de controle da natalidade. Se p&de
hipertensas escolherem o tratamento com contraospirais combinados, devem ser monitoradas
rigorosamente, se ocorrer aumento significativpréasao arterial, deve-se interromper o uso do
contraceptivo oral combinado.

O uso de contraceptivo oral combinado é contraamiicem mulheres com hipertenséo nao-controlada.

4. Cancer dos 6rgédos reprodutores

Cancer de colo de utero

Alguns estudos sugerem que o uso de contracepta@ambinado pode estar associado a aumento do
risco de cancer de colo de Utero em algumas pdpesage mulheres. No entanto, ainda ha controvérsia
sobre o grau em que essas descobertas podemetstamadas a diferengas de comportamento sexual e
outros fatores. Nos casos de sangramento gendainahnao-diagnosticado, estao indicadas medidas
diagndsticas adequadas.

Céancer de mama
Os fatores de risco estabelecidos para o desematid do cancer de mama incluem aumento da idade,
histérico familiar, obesidade, mulheres que nunaam filhos e idade tardia para a primeira grexid

5. Neoplasia hepatica/doenca hepéatica

Os adenomas hepaticos (tumor de figado), em casibs raros, e os carcinomas hepatocelulares (cancer
de figado), em casos extremamente raros, podemesstaciados ao uso de contraceptivo oral
combinado. Aparentemente, o risco aumenta com pdela uso do contraceptivo oral combinado. A
ruptura dos adenomas hepaticos pode causar martepwrragia intra-abdominal. Mulheres com
histéria de colestase (parada ou dificuldade daaimdicdo da bile) relacionada ao contraceptivo oral
combinado e as que desenvolveram colestase dargnéridez sdo mais propensas a apresentar essa



condicao com o uso de contraceptivo oral combingdeas pacientes que usam contraceptivo oral
combinado, devem ser rigorosamente monitoradas @se de contraceptivo oral combinado deve ser
interrompido se colestase recorrer.

Foi relatada leséo hepatocelular (lesdo das céoaldigado) com o uso de contraceptivos orais
combinados. A identificacéo precoce da lesdo hephtiar associada ao uso de contraceptivo oral
combinado pode reduzir a gravidade da hepatot@deidtoxicidade do figado) quando o contraceptivo
oral combinado é descontinuado. Se a lesao hepaltrder diagnosticada, a paciente deve interrampe
0 uso do contraceptivo oral combinado, utilizarmgtodo de controle da natalidade ndo-hormonal e
consultar seu médico.

6. Enxaqueca/Cefaleia

Inicio ou exacerbacao (piora) de enxaqueca ou dek@mento de cefaléia (dor de cabeca) com padrao
novo que seja recorrente, persistente ou grave exiescontinuacao do contraceptivo oral combinado
apos avaliacdo médica adequada.

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

7. Imune

Angioedema

Os estrogénios exdgenos podem induzir ou exacestsintomas de angioedema (inchago que acomete
todas as partes do corpo, podendo incluir as éigsaa), particularmente em mulheres com engioedema
hereditario.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaeyravidez

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

Interacdes entre etinilestradiol (um dos hormdpiesentes no MICROPfLe outras substancias podem
diminuir ou aumentar as concentracdes séricasamgug) de etinilestradiol.

Concentrac8es séricas mais baixas de etinilestnaolitem causar maior incidéncia de sangramento de
escape e irregularidades menstruais e, possivedmaeodem reduzir a eficacia do contraceptivo oral
combinado.

Durante o0 uso concomitante de produtos com ettralé®| e substancias que podem diminuir as
concentracdes séricas de etinilestradiol, recomsadpe um método anticoncepcional ndo-hormonal
(como preservativos e espermicida) seja utilizdémala ingestéo regular de MICROBIINo caso de
uso prolongado dessas substancias, os contraceptiaiz combinados ndo devem ser considerados 0s
contraceptivos primarios (principal).

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

A seguir, alguns exemplos das substancias que pdieimuir as concentracdes séricas de
etinilestradiol:

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

- Hypericum perforatum, também conhecido como erva de Séo Joao, e ritqjpasgsivelmente por
alteracao das enzimas hepaticas).

- 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).

- &cido ascérbico (vitamina C) e o paracetamoltéanmofeno).

- Indinavir (medicamento para pacientes HIV+), flmazol (antifingico) e troleandomicina (antibidjico

A troleandomicina pode aumentar o risco de colestasa-hepatica (parada ou dificuldade da elinfioac
da bile) durante a administracdo concomitante comtraceptivos orais combinados.

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

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

As bulas dos medicamentos concomitantes devenossultadas para identificar possiveis interagdes.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
MICROPIL® comprimidos revestidos deve ser conservado & teparambiente (15°C e 30°C).
Proteger da luz e da umidade

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

MICROPIL® comprimidos revestidos se apresenta como comprswlestidos na cor laranja,
circulares e de faces convexas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale 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 alcancesl criancas
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tomar MICROPIL ®

O blister de MICROPIE contém 21 comprimidos revestidos ativos. Os conmigosrevestidos devem

ser tomados seguindo a dire¢éo das setas maraathiistar todos os dias e aproximadamente no mesmo
horario. Tomar um comprimido revestido por dia pbrdias consecutivos, seguido de um intervalo de 7
dias sem a ingestao de comprimidos revestidos. Bagem seguinte deve ser iniciada apds o intervalo
de 7 dias sem a ingestédo de comprimidos revestgquss 2-3 dias do Gltimo comprimido revestido ter
sido tomado, inicia-se, em geral, hemorragia ppressédo que pode ndo cessar antes do inicio da
embalagem seguinte.

N&o iniciar ou continuar o tratamento com MICROP#aso haja suspeita ou conhecimento de gravidez.

Como comecar a tomar MICROPIL®

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (noanésyior):o primeiro comprimido revestido deve ser
tomado no 1° dia do ciclo natural (ou seja, o pirondia de sangramento menstrual). Pode-se iniciar
tratamento entre o0 2° e o 7° dia do ciclo menstmas recomenda-se a utilizagdo de método
contracepti%/o ndo-hormonal (como preservativo emsjzida) nos primeiros 7 dias de administracéo de
MICROPIL".



Quando se passa a usar MICRGPiio lugar de outro contraceptivo oral: Preferemotaitedeve-se
comecar a tomar MICROPfLno dia seguinte ao tltimo comprimido revestideato contraceptivo
oral combinado (com 2 horménios) anterior ter $idgerido mas ndo mais tarde do que no dia apos o
intervalo sem comprimidos revestidos ou apés asiidgedo Ultimo comprimido revestido inativo (sem
efeito) do contraceptivo oral combinado anterior.

Quando se passa a usar MICROPiio lugar de outro método contraceptivo com appragestogénio
(minipilulas, implante, dispositivos intrauterirf@ U], injetaveis:pode-se interromper a minipilula em
qualquer dia e deve-se comecar a tomar MICR®RH.dia seguinte. Deve-se iniciar o uso de
MICROPIL® no mesmo dia da remogéo do implante de progestngérmremoc&o do DIU. O uso de
MICROPIL® deve ser iniciado na data em que a préxima injesébprogramada.

Em cada uma dessas situacdes, a paciente deveéesgadea a utilizar outro método ndo-hormonal de
contracepcao durante os 7 primeiros dias de admaigé#® de MICROPIE.

Ap6s aborto no primeiro trimestreode-se comecar a tomar MICROPimediatamente. N&o s&o
necessarios outros métodos contraceptivos.

Pd&s partocomo o pds-parto imediato estéd associado a aurdentsco de tromboembolismo

(eliminag&o de coagulos dos vasos sanguineos pgramdes), o tratamento com MICROPIAo deve
comecar antes do 28° dia ap6s o parto em mulhécekaotantes (que ndo estdo amamentando) ou apds
aborto no segundo trimestre. Deve-se orientar epi@ca utilizar outro método ndo-hormonal de
contracepcao durante os 7 primeiros dias da admig# de MICROPIE. Entretanto, se j& tiver

ocorrido relacdo sexual, a possibilidade de gravidees do inicio da utilizacdo de MICROPIdeve ser
descartada ou deve-se esperar pelo primeiro peniedstrual espontaneo. (V@rQUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?)

Orientacdo em caso de vémitos e/ou diarreia

No caso de vomito ou diarreia no periodo de 4 hapas a ingestdo do comprimido revestido, a absorca
pode néo ser completa. Neste caso, as informagddigas no iten® QUE DEVO FAZER QUANDO

EU ME ESQUECER DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO séo aplicaveis.

A paciente deve tomar um comprimido revestido atigiizional obtido de uma nova embalagem.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nao interromper o tratamento sem o conécimento do seu médico.

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 comprimido revestido
de MICROPIL® e, particularmente, se o esquecimento ultrapasseemalo livre sem comprimidos
revestidos. Recomenda-se consultar seu médico.

- Se a paciente esquecer de tomar um comprimidsstieo de MICROPIE e lembrar dentro de até 12
horas da dose usual, deve ingeri-la t&o logo sbrien®s comprimidos revestidos seguintes devem ser
tomados no horério habitual.

- Se a paciente esquecer de tomar um comprimidestido de MICROPIE e lembrar mais de 12 horas
apos a dose usual ou se tiverem sido esquecidesdmaim comprimido revestido, a protecao
contraceptiva pode estar reduzida. O Ultimo comipiomevestido esquecido deve ser tomado tdo logo se
lembre, mesmo o que pode resultar na tomada dedwigrimidos revestidos de uma Unica vez. Os
comprimidos revestidos seguintes devem ser ingenddorario habitual. Um método contraceptivo ndo
hormonal deve ser usado nos proximos 7 dias.

- Se a paciente tomar o ultimo comprimido revesttieo antes do fim do intervalo de 7 dias durante
gual o uso de um método contraceptivo nao-hormédnalcessario, a proxima embalagem deve ser
iniciada imediatamente; ndo deve haver intervato semprimidos revestidos entre as embalagens. Isto
previne um intervalo prolongado entre os comprimiggvestidos, reduzindo, portanto, o risco de uma
ovulacéo de escape. E improvavel que ocorra hegiarpar supressio até que todos os comprimidos
revestidos da nova embalagem sejam tomados, eralpaeiente possa apresergaotting ou

sangramento de escape nos dias em que estiveinohges comprimidos revestidos. Se a paciente ndo



tiver hemorragia por supresséo apoés a ingestandds bs comprimidos revestidos da nova embalagem, a
possibilidade de gravidez deve ser descartada detss retomar a ingestdo dos comprimidos revestido

Protecdo contraceptiva adicional

Quando for necessaria a utilizacao de protecdoameyitiva adicional, utilize métodos contraceptides
barreira (por exemplo: diafragma ou preservativeaubno). Nao utilize os métodos da tabelinha ou da
temperatura como protecdo contraceptiva adiciqguéd, os contraceptivos orais modificam o ciclo
menstrual, tais como as varia¢gBes de temperattioanguco cervical.

Em caso de duvidas, procure orientagdo 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 sisiocgado a aumento dos seguintes riscos:

- Eventos tromboembdlicos (formacao e eliminacdoadgulos nos vasos sanguineos) e trombéticos
(obstrucéo) arteriais e venosos, incluindo infadaniocardio, acidente vascular cerebral (“derrgme”
ataque isquémico transitério (sintomas do derrgmeém com regressédo em 24 horas), trombose venosa
(obstrugdo de uma veia) e embolia pulmonar (eligiinale coagulos dos vasos sanguineos para o0s
pulmdes);

- Cancer de colo de Utero;

- Céncer de mama;

- Tumores hepéticos (do figado) benignos (p. éperplasia nodular focal, adenoma hepético).

As reacBes adversas estéo relacionadas de acamndsueofrequéncia:

Reac¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quélizam este medicamento)cefaleia (dor
de cabeca), incluindo enxaqueca, sangramento dpefgotting.,

Reacdo comum (ocorre ente 1% e 10% dos pacientesequtilizam este medicamento)vaginite
(inflamacao na vagina), incluindo candidiase (igpf&ccausada pelo fungo Candida); alteracdes de
humor, incluindo depresséo, alterag@es de libidoyasismo, tontura, nduseas (enjoo), vomitos, dor
abdominal, acne, mastalgia (dor ou aumento datsbdade nas mamas), aumento do volume mamario,
secrecao das mamas, dismenorreia (colica menstaltalacao do fluxo menstrual, alteracéo da séoreg
e ectropio cervical (alteracédo do epitélio do abaldltero), amenorreia (falta da menstruacao)noéte
hidrica/edema (inchaco), alteracdes de peso (gamlperda).

Reacédo incomum (ocorre ente 0,1% e 1% dos pacientgge utilizam este medicamento)alteracdes
de apetite (aumento ou diminui¢céo), célicas abdarsjrdistensdo (aumento do volume abdominal),
erupcdes cutaneas (lesao na pele), cloasma/me{asanahas escuras na pele do rosto), que pode
persistir; hirsutismo (aumento dos pelos), alopguéada de cabelo), aumento da presséo arterial,
alteracGes nos niveis séricos de lipidios, incluingbertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos)

Reacéao rara (ocorre ente 0,01% e 0,1% dos pacientgse utilizam este medicamento)reacdes
anafilaticas/anafilactoides (reagbes alérgicasegrincluindo casos muito raros de urticaria (adeda
pele), angioedema (inchaco das partes mais profutela@ele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e reagfes graves com sintomas respoatércirculatorios, intolerancia a glicose (aumetats
taxas de acUcar no sangue), intolerancia a lestesmtato, ictericia colestatica (coloracdo amedeetia
pele e mucosas por acumulo de pigmentos biliaesgad a obstrucédo), eritema nodoso (nddulos
(protuberancias) subcutédneos vermelhos e doloradioginuicao dos niveis séricos de folato***,

Reacé&o muito rara (ocorre com menos de 0,01% dos gantes que utilizam este medicamento):
carcinomas hepatocelulares (cancer de figado)eexacio do lUpus eritematoso sistémico, exacerbacéo
da porfiria, exacerbagédo da coreia, neurite opffocdtamacéo do nervo do olho), trombose vascular
retiniana (obstrugdo de um vaso da retina), piasavérizes, pancreatite (inflamacdo no pancreakie c
isquémica (inflamacéo do intestino grosso ou c@lonfalta de oxigenacéo), doenca biliar, incluindo
calculos biliares (calculo na vesicula biliar)f@ma multiforme (manchas vermelhas, bolhas e/ou
ulceragdes pelo corpo), sindrome urémica hemoliicelrome caracterizada por anemia, diminuigcao do
namero de plaquetas e prejuizo na funcéo rena entras alteracdes).



Reacbes adversas cuja frequéncia é desconhecidaenca inflamatéria intestinal (Doenca de Crohn,
colite ulcerativa)leséo hepatocelular (p. ex., hepatite, funcédo aalodm figado).

* A neurite optica (inflamacé&o do nervo 6ptico) pa@sultar em perda parcial ou total da viséo.

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

*** Pode haver diminui¢éo dos niveis séricos datiolcom o tratamento com contraceptivo oral
combinado. Isso pode ser clinicamente significat@@ mulher engravidar logo apds descontinuar os
contraceptivos orais combinados.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes dekagais, tais como: dor de cabega, inchago, nduseas
(enjoo), vbmitos, dores abdominais, alteracdesede faumento ou diminuicéo), alteracdes de humor
incluindo depresséo, nervosismo; tontura, altermgddeinteresse sexual, acne, intolerancia a leletes
contato, vaginite, alteracfes do fluxo menstruail,elsensibilidade, aumento ou secrecdo das mamas.

Se as reacdes desagradaveis persistirem ou tornare@ muito incémodas, 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 empres#éravés do 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,
vomito, sensibilidade nas mamas, tontura, dor alitkdnsonoléncia/fadiga; hemorragia por supressao
pode ocorrer em mulheres. Nao ha antidoto espedcifise necessario, a superdosagem € tratada
sintomaticamente.

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