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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Ammy®
drospirenona

APRESENTACAO
Comprimido revestido.
Embalagem contendo 28 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICOES

Cada comprimido revestido ativo branco contém:

(o0 oL =1 aTo] - ST 4mg
Lo T o] 1= 01 GRS o ST o TSR 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, lactose, dioxido de silicio, estearato de magnésio, alcool polivinilico, diéxido de
titAnio, macrogol, talco e gua purificada).

Cada comprimido revestido placebo verde contém:

(lactose monoidratada, amido, povidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose,
triacetina, polissorbato 80, diéxido de titanio, azul de indigotina 132 laca de aluminio, éxido de ferro
amarelo e agua purificada).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ammy® é uma pilula anticoncepcional, usada para prevenir a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cada um dos 24 comprimidos revestidos ativos brancos contém uma pequena quantidade de um tipo de
horménio feminino, chamado de progestdgeno - drospirenona. Por essa razdo, Ammy® é chamado de
Pilula S6 de Progestogeno (PSP). Ao contrario das pilulas combinadas, as PSPs ndo contém nenhum
horménio estrogénio ao lado do progestégeno em sua composicdo. Por esse motivo, Ammy® pode ser
usado por mulheres que ndo toleram estrogénios.

Ammy® fornece alta eficacia contraceptiva. O efeito contraceptivo do Ammy® baseia-se na interacdo de
varios fatores, como a inibicdo da ovulacgdo e alteracdes do muco cervical.

Os 4 comprimidos revestidos verdes ndo contém substancias ativas e sdo chamados de comprimidos
revestidos placebo.

Sua chance de engravidar depende de qudo bem vocé segue as instrugcBes para tomar suas pilulas
anticoncepcionais. Quanto melhor vocé seguir as instrugdes, menor a chance de engravidar. Com base nos
resultados do estudo clinico realizado em 28 dias de uso de drospirenona, cerca de 4 em cada 100
mulheres podem engravidar dentro do primeiro ano em que usam Ammy®,

O gréfico a seguir mostra a chance de engravidar de mulheres que usam métodos contraceptivos
diferentes. Cada caixa no grafico contém uma lista de métodos de controle de natalidade que sdo
semelhantes em eficacia. Os métodos mais eficazes estdo no topo do grafico. A caixa na parte inferior do
grafico mostra a chance de engravidar de mulheres que ndo usam nenhum controle de natalidade e estdo
tentando engravidar.

Menos de 1 Menor n° de gravidezes - Implantes

gravidez por 7y - InjecGes

100 mulheres - Dispositivos Intra-uterinos (DIUs)
ao ano - Esterilizacéo

- Pilulas anti-concepcionais
- Adesivos transdérmicos
- Anel vaginal com horménio

10-20
gravidezes por g .
100 mulheres - Preservativo (camisinha)
45 416 - Diafragma
- Auséncia de sexo nos dias mais
férteis do ciclo menstrual
- Espermicida
- Coito interrompido
85 ou mais
gravidezes por y - Nenhum controle para evitar
100 mulheres Maior n° de gravidezes gravidez
ao ano

Caso ndo esteja fazendo uso de contraceptivos orais e for iniciar o uso de Ammy®, use método
contraceptivo de reserva ndo hormonais, como preservativos ou espermicida, durante os primeiros 7 dias
do primeiro ciclo que vocé comegcar a tomar Ammy®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome Ammy® se voceé:
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« estiver gravida;

- tem problemas no figado, incluindo tumores no figado. Se tem (ou alguma vez teve) uma doenga do
figado e a sua funcédo hepatica ainda ndo é normal;

- tem ou teve cancer de mama ou qualquer cancer que seja sensivel aos hormdnios femininos;

» ¢ alérgica a drospirenona ou a qualquer um dos ingredientes do Ammy®. Veja no item Composicéo a
lista completa de ingredientes;

- tem doenca renal grave ou insuficiéncia renal. Se os seus rins ndo estdo funcionando bem.

- tem insuficiéncia adrenal. Se as glandulas suprarrenais (glandulas localizadas logo acima dos rins) nédo
estiverem produzindo horménios suficientes.

« tiver um codgulo num vaso sanguineo das pernas (Trombose Venosa Profunda), dos pulmdes (Embolia
Pulmonar) ou outros 6rgdos;

- tiver algum distdrbio cardiovascular significativo, como diabetes com vasos danificados ou pressao
arterial alta ndo controlada;

- tiver algum sangramento vaginal inexplicavel.

Se alguma destas condicBes ocorrer enquanto estiver tomando Ammy®, pare de tomar imediatamente e
fale com seu médico. Use contracepcdo ndo hormonal quando vocé parar de tomar Ammy®,

Antes de tomar Ammy®, informe o seu médico sobre todos o0s seus tratamentos médicos e condiges,
incluindo se vocé:

- esta gravida ou pensa que pode estar gravida;

- teve amarelamento da pele ou olhos (ictericia) causados pela gravidez (colestase da gravidez);

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

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que toma, incluindo medicamentos isentos de
prescricdo, vitaminas e fitoterapicos. Veja o Item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento -
Interacbes medicamentosas.

Ammy® pode afetar a forma como outros medicamentos atuam e outros medicamentos podem afetar a
eficacia de Ammy® também.

Conhega os medicamentos que vocé toma. Mantenha uma lista deles para mostrar ao seu médico e ao
farmacéutico antes de vocé comegar a tomar um novo medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ammy®, como outros contraceptivos hormonais, ndo protege contra a infeccdo pelo HIV (AIDS) ou
qualquer outra doenga sexualmente transmissivel.

Sangramento vaginal pode ocorrer em intervalos irregulares durante o uso de Ammy®. Eventualmente, vocé
também pode nédo ter menstruacéo.

Informe o seu médico antes de comecar a usar Ammy®. Seu médico pode aconselha-la a usar um método
ndo hormonal de controle de natalidade caso apresente alguma condicdo listada no item 3. Quando néo
devo usar este medicamento?.

Consulte o seu médico imediatamente se qualquer uma dessas condi¢Ges aparecer pela primeira vez
enquanto estiver usando Ammy®.

Exames laboratoriais

Se vocé esta programada para realizar qualquer teste de laboratério, informe ao seu médico que voceé esta
tomando Ammy®, pois certos exames de sangue podem ser afetados.

As vezes, os medicamentos sdo prescritos para fins diferentes dos listados no folheto informativo do
paciente. Ndo use Ammy® para uma condigéo para a qual ndo foi prescrito. Ndo dé Ammy® para outras
pessoas, mesmo que tenham 0s mesmos sintomas que vocé tem. Isso pode prejudica-los.

As pilulas anticoncepcionais causam cancer?

As pilulas anticoncepcionais ndo parecem causar cancer de mama. No entanto, se vocé tem cancer de mama
agora, ou teve no passado, ndo use pilulas anticoncepcionais porque alguns canceres de mama sao sensiveis
aos hormaonios.
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As mulheres que usam pilulas anticoncepcionais podem ter uma chance ligeiramente maior de
desenvolver cancer do colo do Utero. No entanto, isso pode ser devido a outras razGes como ter mais de
um parceiro sexual.

E se eu quiser engravidar?
Vocé pode parar de tomar Ammy® quando quiser. Antes de parar de tomar Ammy®, considere uma visita
ao seu médico para realizar exames antes da gravidez.

O que devo saber sobre 0 meu ciclo menstrual ao tomar Ammy®?

Algumas mulheres podem ndo menstruar um ciclo. Sangramento vaginal irregular ou gotejamento
(sangramento de escape) podem acontecer enquanto estiver tomando Ammy®, especialmente durante os
primeiros meses de uso. Isso geralmente ndo € um problema sério. Se o sangramento vaginal irregular ou
gotejamento continuarem ou ocorrerem novamente depois de ter tido ciclos menstruais regulares, entre
em contato com o seu médico. E importante continuar a tomar as suas pilulas regularmente para evitar
uma gravidez.

E se eu ndo menstruar no periodo esperado ao usar Ammy®?

Algumas mulheres ndo tém menstruagdo no primeiro ciclo quando tomam anticoncepcionais, mesmo
guando ndo estdo gravidas. No entanto, se vocé passar 2 ou mais meses seguidos sem menstruar, ou se
ndo menstruar apds um més em que ndo usou Ammy® corretamente, entre em contato com o seu médico,
porque vocé pode estar gravida. Além disso, entre em contato com o seu médico se tiver sintomas de
gravidez, como enjoo matinal ou sensibilidade mamaria incomum. Pare de tomar Ammy® se estiver
gravida.

Adverténcia e precaucdes

Converse com seu médico antes de comecar a usar Ammy® se:

* VOCeé ja teve uma trombose;

« vocé tem cancer de figado; tem diabetes;

* vOCé ja teve cancer de mama;

« tem ou teve melasma (manchas de pigmentacdo castanha amarelada na pele, particularmente na face).
Se este for 0 caso, vocé precisara evitar a exposi¢do ao sol ou radiagdo ultravioleta durante o tratamento
com Ammy®.

Ammy® pode causar efeitos colaterais graves. Entre em contato com o seu médico ou dirija-se
imediatamente a um pronto-socorro do hospital se tiver:

- problemas no figado, incluindo: tumores raros do figado, ictericia (colestase), especialmente se vocé ja
teve colestase de gravidez;

« se vocé tiver amarelamento da pele ou dos olhos; possivel cancer na mama e colo do Gtero;

» manchas escuras de pele ao redor de sua testa, nariz, bochechas e ao redor de sua boca, especialmente
durante a gravidez (melasma). As mulheres que tendem a ter melasma devem evitar se expor muito tempo
na luz do sol, cabines de bronzeamento e sob lampadas de sol enquanto estiverem tomando Ammy®. Use
protetor solar se vocé tem que se expor ao sol.

Quando Ammy® é utilizado na presenca de qualquer uma destas condigces, o seu médico pode ter
necessidade de examina-la regularmente. Consulte o seu médico se qualquer uma dessas condicdes piorar
enquanto estiver usando Ammy®.

Cancer de mama

Verifique regularmente as mamas e contate o seu médico o mais rapidamente possivel se sentir algum
carogo.

O céancer de mama foi encontrado com um pouco mais de frequéncia em mulheres que tomam pilulas
anticoncepcionais que em mulheres da mesma idade que ndo tomam pilula. Mulheres que param de tomar
pilula anticoncepcional, o risco diminui gradualmente, de modo que em 10 anos depois de pararem, 0
risco € 0 mesmo que para as mulheres que nunca tomaram pilula. O cancer de mama € raro abaixo dos 40
anos, mas o risco aumenta a medida que a mulher envelhece. Portanto, 0 nimero de canceres de mama
diagnosticados € maior a medida que a idade da mulher avanca e ainda aumenta se a mulher utiliza pilulas
como contraceptivo.

Acredita-se que o risco de cancer de mama em usuarias de Pilulas S6 com Progestogeno (PSP) como
Ammy®, seja semelhante ao das mulheres que usam a pilula combinada, mas a evidéncia é menos
conclusiva e ndo ha confirmacdo de causa.
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Os céanceres de mama encontrados em mulheres que tomam pilula parecem menos propensos a se
espalhar que os canceres de mama encontrados em mulheres que ndo tomam pilula. N&do se sabe se a
diferenca no risco de cancer de mama é causada pela pilula anticoncepcional. Pode ser que as mulheres
que fazem uso de pilulas tenham sido examinadas com mais frequéncia, de modo que o cancer de mama
seja percebido mais cedo.

Trombose

Consulte o seu médico imediatamente, se notar possiveis sinais de trombose (ver também
Acompanhamento médico regular).

Trombose ¢é a formagdo de um coadgulo sanguineo que pode bloquear um vaso sanguineo. Uma trombose
as vezes ocorre nas veias profundas das pernas (Trombose Venosa Profunda). Se esse coagulo se soltar
das veias onde é formado pode atingir e bloquear as artérias dos pulmdes, causando a chamada “embolia
pulmonar”. Como resultado, situacdes fatais podem ocorrer. A Trombose Venosa Profunda é uma
ocorréncia rara. Pode desenvolver-se independente de vocé estar tomando a pilula. Também pode
acontecer se vocé engravidar.

O risco é maior em usudrias de pilula contraceptivas que em ndo usudrias. Acredita-se que o risco de
Pilulas S6 com Progestégeno (PSP), como Ammy®, seja menor que em usuarios de pilulas que também
contém estrogénios (pilulas combinadas).

Metabolismo 6sseo

Normalmente, os 0ssos dos adolescentes estdo crescendo rapidamente e aumentando em forga. Quanto
mais fortes sdo 0s 0ssos na idade adulta, maior é a protecdo contra a osteoporose. O tratamento com
Ammy® leva a niveis diminuidos de hormédnio (estradiol), mantendo um nivel correspondente a fase
inicial do ciclo menstrual. Atualmente, ndo se sabe se a diminui¢do desse nivel de hormdnio pode ter um
efeito clinicamente relevante no metabolismo dsseo e pode aumentar o risco de fratura numa fase mais
madura da vida. Seu médico ira decidir se Ammy® é um tratamento adequado para vocé, considerando
também se vocé tem fatores de risco significativos para a osteoporose.

Acompanhamento médico regular
Quando vocé estiver usando Ammy®, seu médico Ihe dira para retornar para exames regulares. Em geral,
a frequéncia e a natureza desses exames dependerdo da sua situacdo pessoal.

Contate o seu médico assim que possivel se:

« vocé tem dores fortes ou inchago em qualquer uma das pernas, dores inexplicaveis no peito, falta de ar,
tosse incomum, especialmente se tossir sangue (possivelmente indicando uma embolia);

« vocé tem uma dor de estdbmago subita e grave ou aparecer com ictericia, isto ¢, amarelamento dos olhos
e/ou da pele (possivelmente indicando problemas no figado);

* vOCE sentir um caroco nas mamas (& possivel que seja um cancer de mama);

« vocé tiver uma dor sUbita ou intensa na parte inferior do abdémen ou na area do estdmago (é possivel
gue seja uma gravidez ectdpica, isso € uma gravidez fora do Utero);

* vocé tiver de ser imobilizada ou fazer uma cirurgia (consulte seu médico com pelo menos quatro
semanas de antecedéncia);

* voce tiver sangramento vaginal incomum e forte; vocé suspeitar que esta gravida.

Gravidez
N&o use Ammy® se estiver gravida ou pensar que pode estar gravida. Se engravidar enquanto estiver
tomando Ammy®, deve parar imediatamente e contatar o seu médico.

Amamentacdo

Quantidades insignificantes de drospirenona sdo excretadas no leite materno. Assim, em doses
terapéuticas de Ammy®, ndo sdo esperados efeitos nos recém-nascidos amamentados/lactentes. Se vocé
estiver amamentando e quiser usar Ammy®, entre em contato com o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante
o0 tratamento.

Efeitos ndo teratogénicos e teratogénicos:
Estudos em animais demonstraram que a exposicdo a doses muito elevadas de drospirenona durante a gravidez
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pode causar feminizacao de fetos masculinos.

Uso pediatrico: criancas e adolescentes

A seguranca e eficacia de Ammy® foram estabelecidas em mulheres adultas em idade fértil. Espera-se
que a seguranca e a eficicia sejam as mesmas para adolescentes com menos ou mais de 16 anos. Ammy®
ndo é indicado antes da primeira menstruacao.

Uso geriatrico:
Ammy® ¢ indicado apenas para mulheres em idade fértil.

Insuficiéncia hepatica:

Os disttrbios agudos ou cronicos da fungdo hepatica podem requerer a descontinuagdo do uso de Ammy®
até que os marcadores da funcdo hepatica retornem ao normal. Se isso ocorrer, a mulher deve ser
encaminhada a um especialista para exame, acompanhamento e orientacao.

Insuficiéncia renal.

N&o foram realizados estudos para avaliar o efeito do comprometimento renal na farmacocinética de
Ammy®. O tratamento com drospirenona foi bem tolerado por mulheres com insuficiéncia renal leve e
moderada. O tratamento com drospirenona ndo mostrou qualquer efeito clinicamente significativo na
concentragdo sérica de potassio.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o ha indicacdes de influéncia de Ammy® na capacidade de conduzir e utilizar maquinas ou dirigir
carros.

Interagdes medicamentosas:

Outros medicamentos e Ammy®

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, se utilizou recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, ou produtos a base de plantas.
Alguns medicamentos podem fazer com que Ammy® ndo funcione adequadamente. Isto aplica-se aos
medicamentos utilizados para o tratamento de:

- epilepsia (ex.: primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, oxcarbazepina, felbamato);

« tuberculose (ex.: rifampicina, rifabutina);

« infeccBes por HIV (ex.: ritonavir, nevirapina, nelfinavir) ou outras doencas infecciosas (ex.:
griseofulvina);

- pressdo arterial elevada nos vasos sanguineos nos pulmdes (ex.: bosentana); humor depressivo (ex.:
remédio fitoterapico Erva de Sao Jodo).

O seu médico pode te prescrever 0 uso de contraceptivos adicionais (ex.: usar preservativos) por um
tempo determinado por ele.

Ammy® também pode influenciar o efeito de outros medicamentos, causando um aumento no efeito (ex.:
ciclosporina) ou uma diminuicdo no efeito (ex.: lamotrigina).

Se Ammy® for tomado ao mesmo tempo que diuréticos poupadores de potassio ou antagonistas da
aldosterona, que podem aumentar os niveis séricos de potassio, o seu médico podera recomendar o teste
dos niveis séricos de potassio durante o primeiro ciclo de tratamento com Ammy®.

Efeitos dos alimentos:

Ammy® pode ser tomado com ou sem alimentos, com uma pequena quantidade de agua, e Ammy®
contém lactose (agucar do leite). Se vocé tem intolerancia a alguns agucares, entre em contato com seu
médico antes de comegcar a tomar Ammy®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ammy® comprimido revestido ativo branco apresenta-se como comprimido revestido na cor branca.
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Ammy® comprimido revestido placebo verde apresenta-se como comprimido revestido na cor verde.

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?

Tome sempre este medicamento exatamente como o seu médico prescreveu. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Cada blister de Ammy® contém 24 comprimidos revestidos ativos brancos e 4 comprimidos revestidos
placebos verdes. Os comprimidos revestidos de cores diferentes estdo dispostos na ordem em que devem
ser administrados.

Decida a que hora do dia vocé quer tomar sua pilula anticoncepcional e tome um comprimido revestido
de Ammy® todos os dias aproximadamente a mesma hora do dia, para que o intervalo entre dois
comprimidos revestidos seja sempre de 24 horas. E importante toma-lo na mesma hora todos os dias e na
ordem das setas indicada no blister.

Tenha um método de contracepgao reserva (preservativos ou espermicida) sempre disponivel.

N&o confunda os comprimidos revestidos:

Devido a composicdo diferente dos comprimidos revestidos, é necessario comegar com 0 primeiro
comprimido revestido no canto superior esquerdo e seguir tomando os comprimidos revestidos todos os
dias. Para a ordem correta, siga a dire¢do das setas e a sequéncia de nimeros indicados no blister.

O primeiro comprimido revestido do tratamento deve ser tomado no primeiro dia do sangramento
menstrual. Depois disso, a tomada de comprimidos revestidos € continua. Tome um comprimido
revestido ativo branco durante os primeiros 24 dias e depois um comprimido revestido placebo verde nos
Gltimos 4 dias. Em seguida, deve iniciar imediatamente uma nova embalagem (24 comprimidos revestidos
ativos brancos seguidos de 4 comprimidos revestidos placebo verdes) sem interromper a ingestao diaria
de comprimidos revestidos. Nao ha, portanto, nenhuma pausa entre as caixas.

Vocé pode apresentar algum sangramento de escape durante o uso de Ammy®, também é possivel vocé
ndo ter nenhum fluxo menstrual, mas deve continuar tomando os seus comprimidos revestidos
normalmente sem interrupcéo.

Se vocé usar Ammy® desta maneira, estard protegida contra a gravidez também durante os 4 dias em que
estiver tomando os comprimidos revestidos placebos (verde).

Mantenha um calendéario para acompanhar seu ciclo:
Se esta € a primeira vez que toma pilulas anticoncepcionais, mantenha um calendario para acompanhar
seu periodo e leia o item abaixo: “Quando devo comegar a tomar Ammy®?

Quando devo comecar a tomar Ammy®?

Se vocé comecar a tomar Ammy® e se vocé nunca usou um método de controle de natalidade hormonal
antes, saiba que existem duas maneiras de comecar a tomar suas pilulas anticoncepcionais.

* vocé pode comegar em um domingo (Leia o item comecando no domingo) ou

* vocé pode comecar no primeiro dia do seu periodo menstrual (Leia o item Comecando no dia 1).

Seu médico deve lhe dizer quando comegar a tomar a pilula anticoncepcional.

Comegando no domingo:

Voceé usara o inicio no domingo se o seu médico lhe disser para tomar seu primeiro comprimido revestido
no domingo.

Use método contraceptivo de reserva ndo hormonais, como preservativos ou espermicida, durante
0s primeiros 7 dias do primeiro ciclo que vocé comecar a tomar Ammy®.

Instrucdes para usar a cartela de sua pilula:

« olhe para a sua cartela de Ammy®. Veja a figura A.

« tome a pilula de nimero 01 no domingo apds o inicio do seu periodo.

* se 0 seu periodo comegar num domingo, tome a pilula “01” naquele dia e consulte as instrugdes do dia
01 para o inicio conforme descrito abaixo.

« tome uma pilula todos os dias na ordem do blister e na mesma hora todos os dias por 28 dias. Depois de
tomar o Gltimo comprimido revestido no dia 28 do blister, comece a tomar o primeiro comprimido
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revestido de uma nova cartela, no mesmo dia da semana que a primeira cartela (domingo). Tome a
primeira pilula na nova cartela se vocé esta ou ndo menstruando.

Comecando no dia 01 inicio:

Vocé utilizara o dia 01 inicio se o seu médico Ihe disser para tomar seu primeiro comprimido revestido
(dia 01) no primeiro dia do seu ciclo.

« tome uma pilula todos os dias na ordem do blister, na mesma hora durante 28 dias.

« depois de tomar o Ultimo comprimido revestido no dia 28 do blister, comece a tomar o primeiro
comprimido revestido de uma nova cartela, no mesmo dia da semana como na primeira cartela. Tome a
primeira pilula da nova cartela mesmo que vocé ndo esteja tendo fluxo menstrual.

Se vocé comecar a tomar Ammy® e estiver mudando de outra pilula anticoncepcional:

+ inicie a sua cartela de Ammy® no mesmo dia em que vocé iniciaria a proxima cartela do
anticoncepcional anterior.

* ndo continue a tomar os comprimidos revestidos da sua pilula anterior.

Preparacédo da cartela

Para ajudar vocé a acompanhar as tomadas de sua pilula corretamente, 7 adesivos com os sete dias da
semana sdo fornecidos para colar na cartela. Escolha o adesivo semanal que comeca no dia em que vocé
comeca a tomar 0s comprimidos revestidos (ex.: se comecgar na quinta, use o adesivo semanal que comeca
com “QUI”) e coloque-o na cartela sobre as palavras “Coloque o adesivo aqui” para que o primeiro dia
esteja acima do comprimido revestido marcado como “INICIO”. Existe agora um dia indicado acima de
cada comprimido revestido e vocé pode verificar se tomou uma determinada pilula. As setas e 0s nimeros
consecutivos mostram a ordem para vocé tomar as pilulas. Veja as instrucfes abaixo:

Instrucdes para usar sua cartela de pilula:

Passo 1.

Olhe para a sua cartela de pilulas Ammy®. Veja a figura A.

A cartela de pilulas Ammy® tem:

« 24 (vinte e quatro) pilulas brancas (ativas) com horménio para a semana 1 até a semana 3.
* 4 (quatro) comprimidos revestidos verdes (inertes) sem hormonios para a semana 4.

Figura A

ivicio | Cole a etigueta do dia aqui ]

80,8, 888,08,
0000000
"OCO00000
00090999

Passo 2.

Encontre o dia da semana em que vocé deve comecar a tomar pilulas. Se vocé vai iniciar no domingo, por
exemplo, use o adesivo come¢ando no domingo. Se vocé escolheu o dia 01 para iniciar e se 0 seu periodo
comeca em um dia diferente do domingo, coloque a etiqueta do dia que comega o primeiro dia do seu
periodo. Por exemplo, se 0 seu periodo comega ha segunda-feira, coloque o rétulo do dia com a SEG como

o primeiro dia. Veja a figura B.
Figura B

Escolha a etiqueta que comeca com o dia correspondente ao inicio do
tratamento.
Cole a etiqueta na cartela, no retangulo indicado “Cole a etiqueta do
dia aqui™.
Inicio
v

| SEG TER QUA Qul SEX SAB DOM

| _TER QUA Qul SEX SAB DOM SEG

| QUA Qul SEX SAB DOM SEG TER
[ QU SEX SAB DOM SEG TER QUA
_SEX SAB DOM SEG TER GQUA  QUI
| SAB DOM  SEG TER QUA aul SEX
| DOM SEG TER QUA Qul SEX SAB
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| 5EG TER QUA Qul SEX AR DOM

Inicio T T ] Destaque o adesivo que comega com o primeiro dia da

[
3 O;O‘;Q‘;Q:Q:O—l semana de tomada da sua pilula. Coloque o adesivo no
LO,O,O__Q_,O_O_,(}_I cartdo do blister sobre a frase “Coloque o adesivo aqui”.
08 09 10 1" 12 13 14

Cada dia ird se alinhar com uma coluna de pilulas. E

LQ:O—O—QTO—Q‘% importante vocé tomar suas pilulas todo dia. Se vocé
LO_.QQ..Q_.O_.O_;O esquecer uma pilula, por favor, consulte a bula do

medicamento.

Passo 3:
Retire a pilula branca, pressionando a pilula através da folha na parte inferior da cartela de pilula.
Continue tomando as pilulas brancas por 24 dias.

Passo 4:
No meio da semana 4 comece a tomar as pilulas verdes. Tome a pilula verde por 4 dias. Sua menstruagdo
deve comecar durante este periodo.

Passo 5:

Depois de tomar todas as pilulas verdes da sua cartela, pegue uma nova cartela de pilulas e comece a
tomar os comprimidos revestidos brancos da mesma maneira descrita anteriormente:

« para o dia 01: comece a sua proxima cartela de pilulas no mesmo dia da semana como sua primeira cartela
de pilula de ciclo.

« para um comeco de domingo: comece sua proximo cartela de pilula no domingo.

Comegando sua primeira cartela de Ammy®

Se vocé ndo usou um contraceptivo hormonal no més anterior:

Comece com Ammy® no primeiro dia do seu periodo menstrual. Ao fazer isso, vocé fica imediatamente
protegida contra a gravidez e ndo precisa usar medidas extras de protecdo, como preservativo.

Se for mudar de uma pilula combinada, anel vaginal, adesivo transdérmico, implante, injecdo ou DIU:

» vocé deve iniciar Ammy® no dia seguinte ao tltimo comprimido revestidos ativo (o Gltimo comprimido
revestido que contém as substancias ativas) da sua pilula anterior, ou, no intervalo quando vocé esta
tomando os comprimidos revestidos placebos do seu anticoncepcional atual.

« caso esteja fazendo uso ou no dia da remocdo do seu anel vaginal, adesivo transdérmico (isto significa
sem anel ou pausa livre do adesivo), vocé deve iniciar Ammy® no dia em que voceé reaplicaria o préximo
anel ou adesivo transdérmico.

 quando se muda de uma inje¢do ou implante contendo apenas progestogeno ou de um dispositivo
intrauterino (DIU) que libera progestdgeno: vocé deve iniciar Ammy® no dia da préxima injecdo ou no
dia em que seu implante ou seu DIU for removido.

Se vocé comecar a tomar Ammy® e estiver trocando de um dispositivo ou sistema intrauterino (DIU ou
SIV):

« comece a tomar Ammy® no dia da remogdo do seu DIU ou SIU. Vocé ndo precisa de método
contraceptivo de reserva se 0 seu DIU ou SIU for removido no primeiro dia (dia 1) do seu periodo. Se o
seu DIU ou SIU for removido em qualquer outro dia, use um método de contracepgdo de reserva nao
hormonal como preservativos ou espermicida durante os primeiros 7 dias que vocé tomar Ammy®.

Quando mudar de outra Pilula S6 de Progestdgeno (PSP) para Ammy®:
Vocé pode trocar qualquer dia sua pilula anterior e comecar a tomar Ammy® no dia seguinte.

Depois de ter um bebé:
Vocé pode comecar Ammy® em qualquer dia entre o dia 21 e o dia 28 depois de ter seu bebé. Se vocé
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comecar depois do dia 28, vocé deve usar um método de barreira como preservativo até completar os
primeiros 7 dias de uso do comprimido revestido.

No entanto, se depois de ter tido o seu bebé vocé tiver mantido relagdes sexuais, antes de comegar Ammy®,
vocé deve primeiro ter a certeza de que ndo esta gravida, caso contrério devera aguardar até ao primeiro
dia do seu préximo periodo.

Informagdes adicionais para mulheres que amamentam podem ser encontradas no item 4. O que devo
saber antes de usar este medicamento — Adverténcias e precaucdes?

Apos o aborto espontaneo:
Vocé deve seguir o conselho do seu médico.
Pergunte ao seu médico se vocé ainda ndo tem certeza de quando comecar.

Outros cuidados:

« tome 1 pilula todos os dias no mesmo horario. Tome as pilulas na ordem indicada no seu blister. Tanto
as pilulas brancas como as pilulas verdes devem ser engolidas inteiras.

« ndo deixe de tomar suas pilulas, mesmo se vocé nao tiver relacbes sexuais com frequéncia. Se vocé deixar
de tomar alguma pilula (incluindo o inicio tardio de uma cartela), existe o risco de engravidar. Quanto
mais pilulas vocé deixar de tomar, maior a probabilidade de engravidar.

« se vocé tem dificuldade em lembrar-se de tomar Ammy®, fale com o seu médico. Quando vocé comegar
a tomar Ammy®, pode ocorrer gotejamento ou sangramento leve entre os periodos menstruais. Entre em
contato com seu médico se isso ndo desaparecer depois de alguns meses utilizando o produto.

« vocé pode sentir-se mal do estbmago (enjoada), especialmente durante os primeiros meses de ingestdo
de Ammy®. Se vocé se sentir mal do estbmago, ndo pare de tomar a pilula. O problema geralmente
desaparece. Se a ndusea nao desaparecer, entre em contato com o seu médico.

« pular a tomada de pilulas também podem causar gotejamento ou sangramento uterino leve, mesmo quando
vocé toma as pilulas esquecidas mais tarde. Nos dias em que vocé tomar 2 pilulas para compensar a pilulas
esquecidas (veja abaixo), vocé também pode se sentir um pouco enjoada.

« algumas mulheres podem ndo menstruar no primeiro ciclo quando estdo fazendo controle de natalidade
hormonal, mesmo quando ndo estdo gravidas. No entanto, se vocé ndo menstruar e ndo estiver tomando
Ammy® de acordo com as instruces, ou se ndo tiver duas menstruag@es seguidas, ou se achar que esta
gravida, entre em contato com seu médico. Se vocé tiver um teste de gravidez positivo, pare de tomar
Ammy®,

- se tiver vomitos ou diarreia dentro de 3 a 4 horas depois de tomar a sua pilula, tome outra pilula da
mesma cor da embalagem blister. Continue tomando todas as suas pilulas restantes em ordem. Comece a
primeira pilula do seu préximo blister no dia seguinte ao término do seu blister atual. Isso serd um dia
antes do agendado originalmente. Continue no seu novo horério.

« se vocé tiver vomito ou diarreia por mais de um dia, suas pilulas anticoncepcionais podem ndo funcionar
tdo bem. Use um método adicional de controle de natalidade, como preservativos ou um espermicida, até
verificar com seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido revestido branco (comprimidos revestidos ativos) com menos
de 24 horas de atraso:

« a confiabilidade do Ammy® é mantida.

« tome o comprimido revestido assim que vocé se lembrar. Tome a préxima pilula no horéario regular.
Mesmo que isso signifique tomar 2 comprimidos revestidos em 1 dia ou ao mesmo tempo.

« continue a tomar 1 comprimido revestido todos os dias seguintes até terminar a embalagem.

* neste caso, vocé ndo precisa usar um método de controle de natalidade adicional se tiver relagGes
sexuais.

Se vocé esquecer de tomar 2 ou mais comprimidos revestidos brancos (pilulas ativas) — mais de 24 horas,
siga estas etapas:

* nesse caso a protecdo contraceptiva pode ser reduzida.

« tome uma pilula assim que se lembrar. Tome a proxima pilula no horario regular. Isso significa que vocé
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pode tomar 2 comprimidos revestidos em 1 dia, mesmo que isto signifique tomar dois comprimidos
revestidos ao mesmo tempo.

- entdo continue a tomar 1 pilula todos os dias até terminar a embalagem (isso significara que uma ou mais
pilulas perdidas permanecerdo no blister).

« use um método de controle de natalidade ndo-hormonal (como preservativo ou espermicida) como uma
prevencao se voceé tiver relagdes sexuais durante os primeiros 7 dias depois de esquecer suas pilulas.

* 0 risco de protecdo incompleta contra a gravidez € maior se vocé esquecer um comprimido revestido
branco no inicio ou no final da cartela. Portanto, vocé deve seguir a seguinte regra: mais de um
comprimido revestido esquecido na cartela: contate o seu médico.

Se vocé perder 1 ou mais comprimidos revestidos verdes (comprimido revestido placebo):

« se vocé esquecer um desses comprimidos revestidos, isso ndo afeta a confiabilidade do Ammy®.

* ndo ha necessidade de tomar pilula verde perdida(s). Jogue fora o comprimido revestido esquecido e
tome a préxima pilula todos os dias até terminar a cartela.

Veja mais detalhes sobre o esquecimento de tomar os comprimidos de Ammy®:

Um comprimido revestido esquecido entre 0s dias 1 e 7 (primeira linha/cartela):

Tome o comprimido revestido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso signifique tomar dois
comprimidos revestidos ao mesmo tempo. Continue a tomar 0os comprimidos revestidos na hora habitual e
tome precaucdes adicionais durante os proximos 7 dias, por exemplo, um preservativo. Se vocé fez sexo
na semana anterior ao esquecimento do comprimido revestido, precisa saber que existe risco de gravidez.
Nesse caso, entre em contato com seu médico.

Um comprimido revestido esquecido entre os dias 8 e 14 (sequnda linha/cartela):

Tome o comprimido revestido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso signifique tomar dois
comprimidos revestidos ao mesmo tempo. Continue a tomar os comprimidos revestidos na hora habitual.
A protecdo contra a gravidez ndo € reduzida e vocé ndo precisa tomar precaucfes extras.

Um comprimido esquecido entre os dias 15 e 24 (terceira ou quarta fila/cartela): Vocé pode escolher entre
duas possibilidades:

1. Tome o comprimido revestido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso signifique tomar dois
comprimidos revestidos ao mesmo tempo. Continue a tomar os comprimidos revestidos na hora habitual.
Em vez de tomar os comprimidos revestidos placebo verdes nesta cartela, jogue-os fora e comece a proxima
cartela (o dia de inicio sera diferente).

Muito provavelmente, vocé terd uma menstruacdo ao final da segunda cartela - enquanto toma os
comprimidos revestidos placebo verdes - mas vocé pode ter sangramento leve ou semelhante &
menstruacdo durante a segunda cartela.

2. Vocé também pode parar os comprimidos revestidos brancos ativos e ir diretamente para os 4
comprimidos revestidos placebo verdes (antes de tomar os comprimidos revestidos placebo, registre o
dia em que vocé esqueceu seu comprimido revestido). Se vocé deseja iniciar uma nova cartela no diaem
que sempre inicia, tome os comprimidos revestidos placebo por menos de 4 dias.

Se vocé seguir uma dessas duas recomendagdes, ficara protegida contra a gravidez.

Se esqueceu de algum dos comprimidos revestidos numa cartela e ndo tiver sangramento menstrual
durante os dias de placebo, isto pode significar que estd gravida. Vocé deve entrar em contato com seu
médico antes de comecar a préxima cartela.

O que fazer no caso de vomito ou diarreia grave

Se vomitar no prazo de 3 a 4 horas depois de tomar o seu comprimido revestido branco ativo de Ammy®
ou se tiver diarreia grave, existe o risco de a substancia ativa da pilula ndo ser totalmente absorvida pelo
seu organismo. A situacdo é quase 0 mesmo que se vocé esquecer de tomar um comprimido revestido.
Depois de vomitar ou diarreia, vocé deve tomar outro comprimido revestido branco de outro blister o
mais rapido possivel. Se possivel, tome dentro de 24 horas do horério de tomar normalmente seu
comprimido revestido. Se isso ndo for possivel ou se tiverem transcorrido 24 horas, vocé deve seguir o
conselho dado na se¢do 7. O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?

Se vocé parar de tomar Ammy®
Vocé pode parar de tomar Ammy® sempre que quiser. Mas a partir do dia em que vocé parar, vocé ndo
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estara mais protegida contra a gravidez.
Se ainda tiver duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, Ammy® pode causar efeitos secundarios, no entanto, estes nio se
manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis graves associados ao uso de Ammy® estdo descritos nos paragrafos "Cancer da
mama" e "Trombose" no item 4. O que devo saber antes de tomar esse medicamento. Por favor, leia esta
secdo para informac@es adicionais e consulte o seu médico imediatamente quando apropriado.
Sangramento uterino de escape pode ocorrer em intervalos irregulares durante o uso de Ammy®. Os
sangramentos irregulares ndo sdo um sinal de que a protecdo contraceptiva do Ammy® esteja diminuida.
Em geral, vocé ndo precisa tomar nenhuma medida e deve continuar a tomar os seus comprimidos
normalmente sem interrupc@es. No entanto, se o sangramento uterino for forte ou prolongado, vocé deve
conversar com seu médico.

Os seguintes efeitos colaterais foram associados ao uso de Ammy®:

Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

« dor de cabega

* ndusea

« diminuicdo do interesse em sexo

e acne

e dor na mama, sensibilidade mamaria, periodos dolorosos, sangramento uterino de escape que
geralmente desaparece durante o tratamento continuado, periodos menstruais irregulares.

* ganho de peso

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

« infecces fungicas da vulva ou vagina, infeccdo do trato urinario

« anemia, hipertireoidismo ou hipotireoidismo (aumento ou diminui¢do dos horménios produzidos pelas
glandulas tireoides, que regulam o metabolismo)

« diminuicdo do apetite, aumento do apetite

» tonturas, enxaqueca (dor de cabeca recorrente grave, geralmente afetando apenas um lado da cabeca,
frequentemente acompanhada de nduseas, vomitos e distdrbios visuais),

» alteracBes de humor, humor deprimido, alteragdo do humor, depresséo, ansiedade, nervosismo, aumento
do desejo sexual, irritabilidade

« dificuldades em usar lentes de contato, vertigem

» flutuaco da pressdo arterial, afrontamentos, sangramento nasal

« dor abdominal, distensdo abdominal, obstipacdo, flatuléncia, vomitos, diarreia, reacdo alérgica

« perda de cabelo, aumento da sudorese, distirbios da pele, erupgao cutanea, seborreia, dor nos membros,
dor nas costas, espasmos musculares (contragdes musculares)

- auséncia de periodos menstruais, cisto mamario, periodo menstrual com sangramento uterino anormal,
cistos ovarianos, sindrome pré-menstrual, sangramento uterino, secre¢@es vaginais, secura vulvovaginal,
espasmo uterino.

« mioma uterino (tumores benignos do Utero), astenia, fadiga (cansaco), retencdo de fluidos

« aumento do potdssio no sangue, aumento das transaminases do figado (enzimas envolvidas no
metabolismo do figado), bilirrubina (um pigmento avermelhado do figado e vesicula biliar), GGT (uma
enzima do figado chamada gama-glutamiltransferase), creatina fosfoquinase (uma enzima que as vezes é
liberada com a quebra muscular), triglicerideos.

Relato de efeitos colaterais

Se tiver algum efeito secundério, fale com o seu médico ou farmacéutico, ou entre em contato com o
nosso servico de atendimento ao consumidor. Isto inclui quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo
listados nesta bula. Ao relatar os efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
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imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Nao houve relatos de efeitos prejudiciais graves por tomar muitos comprimidos revestidos Ammy® ao
mesmo tempo. Os sintomas que podem ocorrer sdo nauseas, vomitos e sangramento vaginal leve.

No entanto, em caso de sobredosagem, consulte o seu médico, uma vez que 0s niveis séricos de potassio e
sodio e a evidéncia de acidose metabolica (aumento da acidez plasmatica) devem ser monitorizados.

Conduta em caso de superdose

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de N Apresentaces
. No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula Versdes .
expediente expediente aprovagao relacionadas
(VP/IVPS)
10458 -
10458 - MEDICAMENTO
N L. MEDICAMENTO .
NOVO - Inclusdo Inicial . . Comprimido
06/07/2022 06/07/2022 NOVO - Incluséo Inicial 06/07/2022 Versgo Inicial VPIVPS .
de Texto de Bula— RDC revestido
de Texto de Bula— RDC
60/12
60/12
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