LIBBS

DIMINUT®
gestodeno + etinilestradiol

APRESENTACAO:

Comprimidos revestidos com 75 mcg de gestodeno e 20
mcg de etinilestradiol. Embalagem com 1 ou 3 cartelas
com 21 comprimidos revestidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de DIMINUT® contém 75 mcg
de gestodeno e 20 mcg de etinilestradiol.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose
microcristalina, povidona, estearato de magneésio,

DIMI_v.06 1



LIBBS

croscarmelose sodica, macrogol, edetato dissodico di-
hidratado, dioxido de silicio, dioxido de titanio e
hipromelose.

INFORMACOES A PACIENTE:

Antes de Iniciar o uso de um medicamento, €
Importante ler as informacdes contidas na bula,
verificar o prazo de validade, o conteudo e a
Integridade da embalagem.

Mantenha a bula do produto sempre em maos para
gualquer consulta que se faca necessaria.

Lela com atencao as informacoes presentes na bula
antes de usar o produto, pois a mesma contém
iInformacdes sobre os Dbeneficios e o0s riscos
associados ao uso dos contraceptivos orais. Voceé
também encontrara informacdes sobre o uso
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adeqguado do contraceptivo e sobre a necessidade de
consultar o seu médico regularmente.

Converse com O seu meédico para obter maiores
esclarecimentos sobre a acao do produto e sua
utilizacao.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diminut® é um contraceptivo oral combinado. Cada
comprimido contem uma combinacao de dois hormoénios
femininos, o gestodeno (progestdgeno) e o etinilestradiol
(estrogénio).

Devido as pequenas concentracoes de ambos os
horménios, Diminut® é considerado um contraceptivo oral
de baixa dose.
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Outras caracteristicas nao-relacionadas com a
prevencao da gravidez

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

Além disso, tem-se relatado que alguns disturbios ocorrem
menos frequentemente em usuarias de contraceptivos
contendo 0,05 mg de etinilestradiol (“pilula de alta dose”),
tails como: doenca benigna da mama, cistos ovarianos,
InfeccOes pélvicas (doenca inflamatdria pélvica ou DIP),
gravidez ectopica (quando o feto se fixa fora do utero) e
cancer do endometrio (tecido de revestimento interno do
Utero) e dos ovarios. Este também pode ser o caso para o0s
contraceptivos de baixa dose, mas até agora somente foi
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confirmada a reducao da ocorréncia de casos de cancer
ovariano e de endometrio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use contraceptivo combinado se vocé tem
gualquer uma das condicdoes descritas a seguir. Caso
apresente qualguer uma destas condicdes, informe
seu médico antes de iniciar o uso de Diminut®. Ele
pode lhe recomendar o uso de outro contraceptivo
oral ou de outro meétodo contraceptivo (hao-
hormonal).

- historia atual ou anterior de coagulo em uma veia da
perna (trombose), do pulmao (embolia pulmonar) ou
outras partes do corpo;

- historia atual ou anterior de ataque cardiaco ou derrame
cerebral, que € causado por um coagulo ou o rompimento
de um vaso sanguineo no cérebro;
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- histdria atual ou anterior de doencas que podem ser sinal
Indicativo de ataque cardiaco (como angina pectoris que
causa uma intensa dor no peito, podendo se irradiar para o
braco esquerdo) ou de um derrame (como um episodio
ISqQUEéMmMIco transitorio ou um pequeno derrame sem efeitos
residuais);

- presenca de um alto risco para a formacao de coagulos
arterials ou venosos (veja Iitem “Contraceptivos e a
trombose” e consulte seu medico que irad decidir se vocé
podera utilizar Diminut®);

- historia atual ou anterior de um certo tipo de enxagueca
acompanhada por sintomas neurologicos focais tais como
sintomas visuais, dificuldades para falar, fragueza ou
adormecimento em qualquer parte do corpo;

- diabetes mellitus com lesao de vasos sanguineos;
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- historia atual ou anterior de doenca do figado (cujos
sintomas podem ser amarelamento da pele ou coceira do
corpo todo) e enquanto seu figado ainda nao voltou a
funcionar normalmente;

- historia atual ou anterior de cancer gque pode se
desenvolver sob a influéncia de hormonios sexuais (p.ex.,
cancer de mama ou dos 6rgaos genitais);

- presenca ou antecedente de tumor no figado (benigno ou
maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicacao;

- Ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes de Diminut®. O que pode causar, por
exemplo, coceira, erupcao cutanea ou inchaco.

Se gualguer um destes casos ocorrer pela primeira
vez enquanto estiver tomando contraceptivo oral,
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descontinue o0 uso Imediatamente e consulte seu
medico. Neste periodo, outras medidas
contraceptivas nao-hormonais devem ser
empregadas (veja também o item: “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

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

Adverténcias e Precaucoes:

Neste item, estao descritas varias situacoes em gue O uso
do contraceptivo oral deve ser descontinuado ou em que
pode haver diminuicao da sua eficacia.

Nestas situacOes, deve-se evitar a relacao sexual ou,
entao, utilizar adicionalmente métodos contraceptivos nao
hormonais como, por exemplo, preservativo ou outro
método de barreira. Nao utilize os métodos da tabelinha
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(do ritmo ou Ogino-Knaus) ou da temperatura. Esses
meéetodos podem falhar, pois os contraceptivos hormonais
modificam as variacoes de temperatura e do muco cervical
que ocorrem durante o ciclo menstrual normal.

Diminut®, como todos os demais contraceptivos orais, ndo
protege contra infeccOoes causadas pelo HIV (AIDS), nem
contra qualquer outra doenca sexualmente transmissivel.

E recomendavel consultar o médico regularmente para que
ele possa realizar os exames clinicos gerais e ginecoldgicos
de rotina e confirmar se o uso de Diminut® pode ser
continuado.

O uso de contraceptivo combinado requer -cuidadosa
supervisao medica na presenca das condicOoes descritas
abaixo. Essas condicOes devem ser comunicadas ao médico
antes do inicio do uso de Diminut®: fumo; diabetes;
excesso de peso; pressao alta; alteracao na valvula
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cardiaca ou alteracao do batimento cardiaco; inflamacao
das velas (flebite superficial); velas varicosas; qualquer
familiar direto que ja teve um coagulo [trombose nas
pernas, pulmodes (embolia pulmonar) ou qualquer outra
parte do corpo], atague cardiaco ou derrame em familiar
jovem; enxaqueca; epilepsia (veja item “Diminut® e outros
medicamentos”); vocé ou algum familiar direto tem ou ja
apresentou niveis altos de colesterol ou triglicérides (um
tipo de gordura) no sangue; algum familiar direto que tem
ou ja teve cancer de mama; doenca do figado ou da
vesicula biliar; doenca de Crohn ou colite ulcerativa
(doenca inflamatoria cronica do intestino); ldpus
eritematoso sistéeémico (doenca do sistema imunoldgico);
sindrome hemoliticourémica (alteracao da coagulacao
sanguinea que causa Iinsuficiencia renal); anemia
falciforme; condicao que tenha ocorrido pela primeira vez,
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ou piorado, durante a gravidez ou uso prévio de hormoénios
sexuals como, por exemplo, perda de audicao, porfiria
(doenca metabdlica), herpes gestacional (doenca de pele)
e coreia de Sydenham (doenca neurologica); tem ou ja
apresentou cloasma (pigmentacao marrom-amarelada da
pele, especialmente a do rosto). Nesse caso, evite a
exposicao excessiva ao sol ou a radiacdo ultravioleta;
angioedema hereditario (estrogénios exogenos podem
Induzir ou Intensificar os seus sintomas). Consulte seu
medico imediatamente se VvoOCcé apresentar sintomas de
angioedema, tais como: inchaco do rosto, lingua e/ou
garganta, dificuldade para engolir ou urticaria junto com
dificuldade para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vez,
reaparecer ou agravar-se enguanto estiver tomando
contraceptivo, consulte seu médico.
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Contraceptivos e a trombose
A trombose é a formacao de um coagulo de sangue gue
pode interromper a passagem do sangue nOS Vasos.
Algumas vezes, a trombose ocorre nas veias profundas das
pernas (trombose venosa profunda). O tromboembolismo
venoso (TEV) pode se desenvolver se Vvocé estiver
tomando ou ndo uma pilula. Ele também pode ocorrer se
VOCE estiver gravida. Se o coagulo desprender-se das veias
onde foi formado, ele pode se deslocar para as artéerias
pulmonares, causando a embolia pulmonar. Os coagulos
sanguineos também podem ocorrer muito raramente nos
vasos sanguineos do coracao (causando o0 ataque
cardiaco). Os coagulos ou a ruptura de um vaso no cerebro
podem causar o derrame.
Estudos de longa duracao sugerem que pode existir uma
ligacdo entre o uso de pilula (também chamada de
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contraceptivo oral combinado ou pilula combinada, pois
contem dois diferentes tipos de hormoénios femininos
chamados estrogénios e progestdgenos) e um risco
aumentado de coagulos arteriais e venosos, embolia,
atague cardiaco ou derrame. A ocorréncia destes eventos €
rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso € mais
elevado durante o primeiro ano de uso. Este aumento no
risco esta presente em usuarias de primeira vez de
contraceptivo combinado e em usuarias gue estao voltando
a utilizar o mesmo contraceptivo combinado utilizado
anteriormente ou outro contraceptivo combinado (apos 4
semanas ou mais sem utilizar pilula). Dados de um grande
estudo sugerem que O risco aumentado esta
principalmente presente nos 3 primeiros meses.
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O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso em
usuarias de pilulas contendo baixa dose de estrogénio
(<0,05 mg de etinilestradiol) é duas a trés vezes maior
que em nao usuarias de COCs, gue nao estejam gravidas e
permanece menor do gue o risco associado a gravidez e ao
parto.

Muito ocasionalmente, eventos tromboembdlicos, arteriais
OU Vvenosos, podem causar Incapacidade grave
permanente, podendo provocar risco para a vida da
paciente ou podendo inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombose
venosa profunda e/ou embolia pulmonar e pode ocorrer
durante o0 uso de qualquer contraceptivo hormonal
combinado.
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Em casos extremamente raros, 0s coagulos tambem
podem ocorrer em outra parte do corpo, incluindo figado,
Intestino, rins, cérebro ou olhos.

Se ocorrer gualquer um dos eventos mencionados a seguir,
interrompa o0 uso da pilula e contate seu médico
Imediatamente se notar sintomas de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchaco de uma
perna ou ao longo de uma vela da perna; dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida apenas
quando Vvocé estiver em pé ou andando; sensacao
aumentada de calor na perna afetada; vermelhidao ou
descoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: Inicio subito de falta
Inexplicavel de ar ou respiracao rapida, tosse de inicio
abrupto que pode levar a tosse com sangue, dor aguda no
peito gque pode aumentar com a respiracao profunda,
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ansiedade, tontura grave ou vertigem; batimento cardiaco
rapido ou irregular. Alguns destes sintomas (por exemplo,
falta de ar, tosse) nao sao especificos e podem ser
erroneamente interpretados como eventos mais comuns ou
menos graves (por exemplo, infeccoes do trato
respiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arterial
blogueado por um coagulo que se deslocou)

- derrame, tais como: diminuicao da sensibilidade ou da
forca motora afetando, de forma subita a face, braco ou
perna, especialmente em um lado do corpo, confusao
subita, dificuldade para falar ou compreender; dificuldade
repentina para enxergar com um ou ambos o0s olhos;
subita dificuldade para caminhar; tontura; perda de
equilibrio ou de coordenacao; dor de cabeca repentina,
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Intensa ou prolongada, sem causa conhecida; perda de
consciéncia ou desmaio, com ou sem convulsao;

- coagulos bloqueando outros vasos arteriais, tais como:
dor subita, inchaco e ligeira coloracao azulada (cianose) de
uma extremidade; abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, pressao,
peso, sensacao de aperto ou estufamento no peito, braco
ou abaixo do esterno; desconforto que se irradia para as
costas, mandibula, garganta, bracos, estOmago;
saciedade, indigestao ou sensacao de asfixia; sudorese;
nauseas, vomitos ou tontura; fraqueza extrema; ansiedade
ou falta de ar; batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.
Seu medico ira verificar se, por exemplo, vVOCé possui um
risco maior de desenvolver trombose devido a combinacao
de fatores de risco ou talvez um unico fator de risco muito
alto. No caso de uma combinacao de fatores de risco, 0
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risco pode ser mais alto que uma simples adicao de dois
fatores individuais. Se o risco for muito alto, seu medico
nao ira prescrever o uso da pilula (veja item “Quando nao
devo usar este medicamento?”).

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

- com a idade;

- Se VOoceé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagulo
(trombose nas pernas, pulmao (embolia pulmonar) ou
qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaco ou
derrame em idade jovem, ou se vocé ou qualguer familiar
tiver ou suspeitar de predisposicao hereditaria. Neste caso
vocé deve ser encaminhada a um especialista antes de
decidir pelo uso de qualquer contraceptivo hormonal
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combinado. Certos fatores sanguineos que podem sugerir
tendéncia para trombose venosa ou arterial incluem
resisténcia a proteina C ativada, hiper-homocisteinemia,
deficiéncia de antitrombina 111, proteina C e proteina S,
anticorpos antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lupico);

- com Imobilizacao prolongada (por exemplo, durante o
uso de gessos ou talas em sua (s) perna (s)), cirurgia de
grande porte, qualquer intervencao cirdrgica em membros
Inferiores ou trauma extenso. Informe seu meédico. Nestas
situacoes, é aconselhavel descontinuar o uso da pilula (em
casos de cirurgia programada vocé deve descontinuar o
uso pelo menos 4 semanas antes) e nao reinicia-lo ate,
pelo menos, duas semanas apos o total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aumento
da idade, o risco torna-se ainda maior, especialmente em
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mulheres com idade superior a 35 anos). Descontinue o
consumo de cigarros durante o uso de |Ppilula,
especialmente se tem mais de 35 anos de idade;

- Se vocé ou alguém de sua familia tem ou teve altos niveis
de colesterol ou triglicérides;

- Se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolver pressao
alta durante o uso de pilula, seu médico podera pedir que
VOCEé descontinue 0 uso;

- Se VOCé tem enxagueca;

- se vocé tem disturbio da valvula do coracdo ou certo tipo
de disturbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente apos o parto, as mulheres tém risco
aumentado de formacao de coagulos, portanto
pergunte ao seu meédico guando vocé podera iniciar o
uso de pilula combinada apds o parto.

Contraceptivos e o cancer
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O cancer de mama € diagnosticado com frequéncia um
pouco maior entre as usuarias dos contraceptivos orais,
mas nao se sabe se esse aumento é devido ao uso do
contraceptivo. Pode ser dgue esta diferenca esteja
associada a maior frequéncia com que as usuarias de
contraceptivos orais consultam seus meédicos. O risco de
cancer de mama desaparece gradualmente apoOs a
descontinuacao do uso do contraceptivo hormonal
combinado. E importante examinar as mamas
regularmente e contatar o médico se vocé sentir qualquer
caroco nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignos de
figado e, mais raramente, tumores malignos de figado nas
usuarias de contraceptivos orais. Em casos isolados, estes
tumores podem causar hemorragias internas com risco
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para a vida da paciente. Em caso de dor abdominal
Intensa, consulte o seu médico imediatamente.

O fator de risco mais importante para o cancer cervical é a
Infeccao persistente por HPV (papilomavirus humano).
Alguns estudos epidemiologicos indicaram que o uso de
COCs por periodo prolongado pode contribuir para este
risco aumentado, mas continua existindo controvérsia
sobre a extensao em qQue esta ocorréncia possa ser
atribuida aos efeitos concorrentes, por exemplo, da
realizacao de citologia cervical e do comportamento sexual,
Incluindo a utilizacao de contraceptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar risco para
a vida da paciente ou podem ser fatais.

Diminut®, a gravidez e a amamentacao

Diminut® ndo deve ser usado quando h& suspeita de
gravidez ou durante a gestacao.
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Se suspeitar da possibilidade de estar gravida durante o
uso de Diminut® consulte seu médico o mais rapido
possivel. Entretanto, estudos epidemiologicos abrangentes
nao revelaram risco aumentado de malformacoes
congénitas em criancas nascidas de mulheres que tenham
utilizado COCs antes da gestacao. Também nao foram
verificados efeitos teratogénicos decorrentes da ingestao
acidental de COCs no inicio da gestacéao.

“Categoria X (Em estudos em animais e mulheres
gravidas, o farmaco provocou anomalias fetais, havendo
clara evidéncia de risco para o feto que € maior do gque
qualquer beneficio possivel para a paciente) — Este
medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.”
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De modo geral, o uso de Diminut® durante a
amamentacao nao € recomendado. Se desejar tomar
contraceptivo oral durante a amamentacao, converse
primeiramente com seu medico.

Diminut® e outros medicamentos

O uso de alguns medicamentos pode exercer uma
Influéncia nos niveis sanguineos dos contraceptivos orais,
reduzindo sua eficacia ou pode causar sangramento
Inesperado. Estes incluem:

- medicamentos usados para o tratamento de:

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

- tuberculose (p.ex., rifampicina);

- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidores das
proteases e Inibidores nao nucleosidios da transcriptase
reversa) e outras infeccoes (griseofulvina);
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- medicamentos contendo Erva de Sao Joao (usada
principalmente para o tratamento de estados depressivos).
Os contraceptivos orais também podem interferir na
eficacia de outros medicamentos, por exemplo,
medicamentos contendo ciclosporina, ou o antiepilético
lamotrigina.

Testes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ou outro
teste laboratorial, informe ao seu medico ou ao laboratorio
que vocé estd tomando Diminut®, pois os contraceptivos
orais podem afetar os resultados dos exames.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e
operar maguinas

Nao foram conduzidos estudos e nao foram observados
efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.
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“Informe ao seu medico ou cirurgiao-dentista se
VOCE esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

Também informe que estd tomando Diminut® a
gualquer outro medico ou dentista que venha a lhe
prescrever outro medicamento. Pode ser necessario
o uso adicional de um meéetodo contraceptivo e, neste
caso, seu medico lhe dira por quanto tempo devera
usa-lo.

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
medico. Pode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMOE POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQO?
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O medicamento deve ser mantido em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
“Numero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”
Caracteristicas Organolépticas

Comprimido revestido circular branco.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o]
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.™

“Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Quando usado corretamente, o indice de falha e de
aproximadamente 1% ao ano (uma gestacao a cada 100
mulheres por ano de uso). O indice de falha pode
aumentar quando ha esquecimento de tomada dos
comprimidos ou quando estas sao tomadas
Incorretamente, ou ainda em casos de vomitos dentro de 3
a 4 horas apds a ingestao de um comprimido ou diarreia
Intensa, bem como interacdoes medicamentosas.

Siga rigorosamente o procedimento indicado, pois 0 nao-
cumprimento pode ocasionar falhas na obtencao dos
resultados.

A cartela de Diminut® contém 21 comprimidos. No verso
da cartela encontra-se indicado o dia da semana no qual a
comprimido deve ser ingerido. Tome um comprimido por
dia, aproximadamente a mesma hora, com auxilio de um
pouco de liquido se necessario. Siga a direcao das flechas,
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seguindo a ordem dos dias da semana, até que tenha
tomado todos o0s 21 comprimidos. Terminados o0s
comprimidos da cartela, realize uma pausa de 7 dias.
Neste periodo, cerca de 2 a 3 dias apo0s a ingestao do
Gltimo comprimido de Diminut®, deve ocorrer sangramento
semelhante ao menstrual (sangramento por privacao
hormonal). Inicie nova —cartela no oitavo dia,
Independentemente de ter cessado ou nao o sangramento.
Isto significa que, em cada meés, estara sempre iniciando
uma nova cartela no mesmo dia da semana que a cartela
anterior e que ocorrerda o sangramento por privacao mais
OU menos Nnos mesmos dias da semana.

Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi
utilizado no més anterior

Inicie 0 uso de Diminut® no primeiro dia de menstruacéo,
Oou seja, tome o comprimido indicado com o dia da semana
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correspondente ao primeiro dia de sangramento. Por
exemplo, se a sua menstruacao iniciar na sexta-feira, tome
o comprimido indicado “sexta-feira” no verso da cartela,
seguindo a ordem dos dias. A acao contraceptiva de
Diminut® inicia-se imediatamente. Ndo é necessario utilizar
adicionalmente outro método contraceptivo.

Mudando de outro contraceptivo oral combinado,
anel vaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para Diminut®

Inicie a tomada de Diminut® apés o término da cartela do
contraceptivo que estava tomando. Isso significa gque nao
havera pausa entre as cartelas. Se o contraceptivo que
estava tomando apresenta comprimidos inativos, ou seja,
sem principio ativo, inicie a tomada de Diminut® apos a
Ingestao do ultimo comprimido ativo do contraceptivo.
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Caso nao saiba diferenciar os comprimidos ativos dos
Inativos, consulte seu médico.

O uso de Diminut® também podera ser iniciado mais tarde,
Nno maximo até o dia seguinte apos o intervalo de pausa do
contraceptivo que estava sendo utilizado ou no dia
seguinte apos ter tomado o ultimo comprimido inativo do
contraceptivo anterior. Se vocé estiver mudando de anel
vaginal ou adesivo transdermico, deve comecar
preferencialmente no dia da retirada do ultimo anel ou
adesivo ou, no maximo, no dia previsto para a proxima
aplicacdo. Se seguir essas instrucdoes, nao sera necessario
utilizar adicionalmente um outro metodo contraceptivo.
Mudando da minipilula para Diminut®

Nesse caso, deve-se descontinuar o uso da minipilula e
iniciar a tomada de Diminut® no dia seguinte, no mesmo
horario. Adicionalmente, utilize um meétodo contraceptivo
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de barreira (por exemplo, preservativo) caso tenha relacao
sexual nos 7 primeiros dias de uso de Diminut®.

Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou
Sistema iIntrauterino (SIU) com liberacao de
progestégeno para Diminut®

Inicie 0 uso de Diminut® na data prevista para a proxima
Injecdo ou no dia de extracdo do implante ou do SIU.
Adicionalmente, utilize um metodo contraceptivo de
barreira (por exemplo, preservativo) caso tenha relacao
sexual nos 7 primeiros dias de uso de Diminut®.

Diminut® e o pés-parto

No pos-parto, seu meédico podera aconselha-la a esperar
por um ciclo menstrual normal antes de iniciar o uso de
Diminut®. As vezes, o uso de Diminut® pode ser
antecipado com o consentimento do meédico. Se apds o
parto vocé teve relacao sexual antes de iniciar o uso de

DIMI_v.06 32



LIBBS

Diminut®, vocé precisa ter certeza de que ndo esta gravida
Ou esperar ate o proximo periodo menstrual. Se estiver
amamentando, discuta primeiramente com seu meédico.
Diminut® e o pés-aborto

Consulte seu médico.

Informacoes adicionais para populacoes especiais
Criancas

Diminut® é indicado apenas para uso apds a menarca
(primeira menstruacao).

Pacientes idosas

Diminut® nao é indicado para uso apds a menopausa.
Pacientes com insuficiéncia hepatica

Diminut® é contraindicado em mulheres com doenca
hepatica grave. Veja itens “Quando nao devo usar este
medicamento?” e “O gue devo saber antes de usar este
medicamento?”.
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Pacientes com insuficiéncia renal

Fale com seu medico. Dados disponiveis nao sugerem
alteracao no tratamento desta populacao de pacientes.

O que devo fazer em caso de disturbios
gastrintestinais, como vomitos ou diarreia intensa?
Se ocorrerem vomitos ou diarreia intensa, as substancias
ativas do comprimido podem nao ter sido absorvidas
completamente. Se ocorrerem vomitos no periodo de 3 a 4
horas apos a ingestao do comprimido, € como se tivesse
esquecido de toma-lo. Portanto, deve-se seguir o mesmo
procedimento indicado no item “O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar este medicamento?”. Consulte seu
medico em gquadros de diarreia intensa.

O que devo fazer em caso de sangramento
Inesperado?
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Como ocorre com todos o0s contraceptivos orais, pode
surgir, durante os primeiros meses de uso, sangramento
Intermenstrual (gotejamento ou sangramento de escape),
ISto €, sangramento fora da época esperada, podendo ser
necessario o uso de absorventes higiénicos. Deve-se
continuar a tomar os comprimidos, pois, em geral, o
sangramento intermenstrual cessa espontaneamente, uma
vez que seu organismo tenha se adaptado ao contraceptivo
oral (geralmente, ap0s 3 meses de tomada dos
comprimidos). Caso 0 sangramento nao cesse, torne-se
mais intenso ou reinicie, consulte o seu meédico.

O gque fazer se nao ocorrer sangramento?

Se todos os comprimidos foram tomados sempre no
mesmo horario, nao houve vomito, diarreia intensa ou uUuso
concomitante de outros medicamentos, € pouco provavel
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que vocé esteja gravida. Continue tomando Diminut®
normalmente.

Caso nao ocorra sangramento por dois meses seguidos,
vocé pode estar gravida. Consulte o seu medico
imediatamente. Nao inicie nova cartela de Diminut® até
que a suspeita de gravidez seja afastada pelo seu médico.
Neste periodo use medidas contraceptivas nao hormonais.
Quando posso descontinuar o uso de Diminut®?

O uso de Diminut® pode ser descontinuado a qualquer
momento. Porem, ndo o faca sem o conhecimento do seu
medico.

Se vocé nao deseja engravidar apos descontinuar o uso de
Diminut®, consulte o seu médico para que ele lhe indique
outro método contraceptivo.

Se vocé desejar engravidar, € recomendavel gue espere
por um ciclo menstrual natural.
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Converse com o0 seu médico.

“Siga a orientacao de seu medico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.”

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu meédico.”

“Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou
mastigado.”

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

MEDICAMENTO?

Se houver um atraso de menos de 12 horas do horario
habitual, a protecdo contraceptiva de Diminut® é mantida.
Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar e
tome o proximo comprimido no horario habitual.
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Se houver um atraso de mais de 12 horas do horario
habitual, a protecdo contraceptiva de Diminut® pode ficar
reduzida, especialmente se ocorrer o0 esquecimento da
tomada no comeco ou no final da cartela. Veja abaixo
como proceder em cada caso especifico.

Esguecimento de 1 comprimido na primeira semana
de uso

Tome o comprimido esgquecido assim que se lembrar
(inclui-se a possibilidade de tomar dois comprimidos de
uma sO vez) e continue a tomar 0os proximos comprimidos
no horario habitual.

Utilize método contraceptivo adicional (método de barreira
- por exemplo, preservativo) durante os proximos 7 dias.
Se teve relacao sexual na semana anterior ao
esquecimento da tomada do comprimido, ha possibilidade
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de engravidar. Comunique o fato imediatamente ao seu
médico.

Esquecimento de 1 comprimido na segunda semana
de uso

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar
(inclui-se a possibilidade de tomar dois comprimidos de
uma sO vez) e continue a tomar os proximos comprimidos
no horario habitual. A protecdo contraceptiva de Diminut®
esta mantida. Nao €& necessario utilizar meétodo
contraceptivo adicional.

Esquecimento de 1 comprimido na terceira semana
de uso

Escolha uma das duas opcOes abaixo, sem a necessidade
de utilizar método contraceptivo adicional:

1) Tome o comprimido esguecido assim gue se lembrar
(inclui-se a possibilidade de tomar dois comprimidos de
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uma sO vez) e continue a tomar os proximos comprimidos
no horario habitual. Inicie a nova cartela assim que
terminar a atual, sem que haja pausa entre uma
cartela e outra. E possivel que o sangramento ocorra
somente apoOs o término da segunda cartela.

No entanto, pode ocorrer sangramento do tipo
gotejamento ou de escape enguanto estiver tomando 0s
comprimidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela atual, faca
uma pausa de 7 dias, ou menos, contando inclusive o
dia no qual esqueceu de tomar o comprimido e inicie
uma nova cartela. Caso deseje manter o mesmo dia da
semana para inicio de tomada, a pausa pode ser menor do
que 7 dias. Por exemplo: se a cartela foi iniciada em uma
quarta-feira e vocé se esgueceu de tomar o comprimido na
sexta-feira da ultima semana, pode iniciar a nova cartela
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na dquarta-feira da semana seguinte ao esquecimento,
praticando, desta forma, uma pausa de apenas 5 dias.
Veja esquema ilustrativo abaixo:
Exemplo em caso de esquecimento:

Domingo [Segunda |Terca |Quarta |Quinta |Sexta |Sabado
Inicio da
cartela
atual
(1° (2° dia) | (3@ dia) | (4° dia)
comprimi
do — 1°
dia)
o di O di o di o di O di (100 (110
(5° dia) (6° dia) |(7°dia)| (8°dia) |(9° dia) dia) dia)
(17° (18°
(120 dia) | (132 dia) | F*° | (asodiay | 20 | dia) | dia)
dia) dia) :
Esqueci | Pausa
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Inicio da
nova
cartela
(1°
comprimi
do — 1°
dia)

Mais de 1 comprimido esquecido
Se mais de um comprimido de uma mesma cartela for

esquecido, consulte seu médico. Quanto mais comprimidos
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sequenciais forem esquecidos, menor sera o efeito
contraceptivo.

Se nao ocorrer sangramento por privacao hormonal
(semelhante a menstruacao) no intervalo de pausa de 7
dias, pode ser que esteja gravida. Consulte seu médico
antes de iniciar uma nova cartela.
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Mizis de 1 comyprimida
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mesma cartela. | Consulre seu
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Simn

Teve relacio sexual na
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| esqueCimen o da

tomada do Comuperinydoe.

v

Hao

!

- foaes o Compringido esquecido:
-  mrilizs mmercdos OO SpTivos

conprimidos da cartela ate fnaliza-la

1 ocomprimvide esguecido - toas o comprimmido esquecido:
imais de 1T boras apes o --I Semana 2 | -comrimis o tedos o5
bBorario de tomada conprimidos da cartela ate finaliza la

bBabdroal)

- foIes o Ccompringido esquecido:

—_—] -Comrimps oo t=dios o5
[ copprimides da cartela até Spaliza-la
- indcie uma pova cartela sem famer a
pansza de 7 dias.
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- pare de tomar o comprinyido;

- faga wma passa (nao mais do que 7 dias
— "™  inchindo o dia do esquecimental):.

- imirie uIma ova cartela.
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“Em caso de duvidas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu meédico ou cirurgiao-
dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

Como ocorre com todo medicamento, podem surgir
reacdes desagradaveis com o uso de Diminut®

Foram observadas as seguintes reacOes adversas em
usuarias de COCs, sem gque a exata relacao de causalidade
tenha sido estabelecida e as frequéncias foram definidas
como: comuns (entre 1 e 10 em cada 100 usuarias podem
ser afetadas), incomuns (entre 1 e 10 em cada 1.000
usuarias podem ser afetadas) e raras (entre 1 e 10 em
cada 10.000 usuarias podem ser afetadas):
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Disturbios nos olhos: Rara: intolerancia a lentes de
contato. Disturbios gastrintestinais: Comuns: nausea,
dor abdominal; Incomum: vomito,diarreia. Disturbios no
sistema Imunoldgico: Rara: hipersensibilidade.
InvestigacOoes: Comum: aumento do peso corporal; Rara:
diminuicdo do peso corporal. Disturbios metabdlicos e
nutricionais: Incomum: retencao de liguido.. Disturbios
Nno sistema nervoso: Comum: cefalela; Incomum:
enxaqueca. Disturbios psiquiatricos: Comum: estados
depressivos, alteracoes de humor; Incomum: Diminuicao
da libido (diminuicao do desejo sexual); Rara: Aumento
da libido(aumento do desejo sexual). Disturbios no
sistema reprodutivo e nas mamas: Comum: dor nas
mamas incluindo hipersensibilidade; Incomum: hipertrofia
mamaria (aumento do tamanho das mamas); Rara:
secrecao vaginal, secrecdo das mamas, Disturbios
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cutaneos e nos tecidos subcutaneos: Incomum:
erupcao cutanea, urticaria; Rara: eritema nodoso ou
multiforme (doencas de pele).

Foram relatadas as seguintes reacoes adversas graves em
mulheres que utilizam COC (Estas reacOes estao descritas
no item “O q9gue devo saber antes de usar este
medicamento?”):

- disturbios tromboembdlicos arteriais e venosos;

- derrame;

- pressao alta;

- hipertrigliceridemia (aumento de gordura no sangue);

- alteracdes na tolerancia a glicose ou efeitos sobre a
resisténcia periférica a insulina;

- tumores de figado (benignos e malignos);

- alteracao das funcdes do figado;
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- cloasma;

- em mulheres com angioedema hereditario (caracterizado
com inchaco repentino, por exemplo, dos olhos, boca,
garganta, etc), estrogénios exogenos, podem induzir ou
Intensificar os sintomas do angioedema;

- ocorréncia ou piora de condicoes para as quais a
associacao com o uso de COC nao é conclusiva: ictericia
(pigmentacao amarelada da pele) e/ou prurido relacionado
a colestase (fluxo biliar blogueado); formacao de calculos
biliares, uma condicdo metabdlica chamada de porfiria,
lUpus eritematoso sistémico (uma doenca cronica
autoimune), sindrome hemolitico-urémica, uma condicao
neuroldogica chamada Coreila de Sydenham, herpes
gestacional (um tipo de condicao de pele que ocorre
durante a gravidez), otosclerose — relacionada a perda de
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audicao; doenca de Crohn, colite ulcerativa, cancer
cervical.

A frequéncia de diagnostico de cancer de mama é
ligeiramente maior em usuarias de CO. Como o cancer de
mama é raro em mulheres abaixo de 40 anos o aumento
do risco € pequeno em relacdo ao risco geral de cancer de
mama. A causalidade com uso de COC é desconhecida.
Caso ocorram sinais de processos tromboembodlicos (dor
abdominal repentina, severa ou continua, cefaleia severa
ou repentina, perda de coordenacao, dor no peito, dor nas
pernas, respiracdo ofegante Inexplicada, alteracoes
repentinas da visao e fragueza), a medicacao devera ser
suspensa e o médico, informado.

“Informe ao seu meédico, cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacoes

DIMI_v.06 49



LIBBS

Indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.”

Em especial se essas reacboes forem graves ou
persistentes, ou se houver mudanca no seu estado
de saude qgue possa estar relacionada ao uso de
Diminut®.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nao foram observados efeitos nocivos dgraves apos a
ingestdo de varios comprimidos de Diminut® de uma Unica
vez. Caso isto ocorra, podem aparecer nauseas, vOmitos
Ou sangramento vaginal. Se a ingestao acidental ocorrer
com uma crianca, consulte o meédico.
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“Em caso de uso de grande guantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro medico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.”
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Venda sob prescricao medica.
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