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Micropil ©
gestodeno + etinilestradiol

[) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
MICROPIL® (gestodeno + etinilestradiol)
Cartucho estojo calendario contendo 1 blister cémdnprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de MICRO®Itontém:
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*povidona, talco, croscarmelose sodica, lactoseaidvatada, cloreto de metileno, estearato de magnés
dioxido de titdnio, corante aluminio laca amareloepésculo 6, macrogol, &acido poli2-
(dimetilamino)etilmetacrilatocobutiimetacrilato, lglse microcristalina, alcool isopropilico, alcool
etilico, acetona e agua purificada.

1) INFORMACOES A PACIENTE

1. INDICACOES

MICROPIL® est4 indicado como contraceptivo oral. Embora tefidécia bem estabelecida, ha casos de
gravidez em mulheres utilizando contraceptivossorai

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os seguintes beneficios a saude relacionados ageusontraceptivos orais combinados sao confirmados
pelos estudos epidemiolégicos com formulagbes detrameptivos orais combinados utilizando
amplamente doses maiores quauge etinilestradiol ou 5ag de mestranol:

Efeitos sobre a menstruacdomelhora da regularidade do ciclo menstrual; dingéaai da perda de
sangue e da incidéncia de anemia ferropriva; diigéiauda incidéncia de dismenorreia.

Efeitos relacionados a inibicdo da ovulacdadiminuicdo da incidéncia de cistos ovarianos funais;
diminuicao da incidéncia de gravidez ectopica.

Outros beneficios nédo-contraceptivos:diminuicdo da incidéncia de fibroadenomas e de ¢hen

fibrocistica da mama; diminuicdo da incidéncia @erda inflamatéria pélvica aguda; diminuicdo da
incidéncia de cancer endometrial; diminuicdo dé&incia de cancer de ovario; diminuicdo da incigénc

e gravidade de acne.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MICROPIL ® é um contraceptivo oral que combina o componenteog&nico etinilestradiol e o
componente progestogénico gestodeno.

Farmacologia Clinica

Os contraceptivos orais combinados agem por suiekss gonadotrofinas. Embora o resultado primario
dessa acdo seja a inibicdo da ovulacdo, outrasa@ies incluem mudancas no muco cervical (que
aumenta a dificuldade de entrada do esperma no)(#eno endométrio (que reduz a probabilidade de
implantacgéo).

Quando corretamente e constantemente ingeridoaxa grovavel de falha dos contraceptivos orais
combinados é de 0,1% por ano, entretanto, a tafallke durante uso tipico é de 5% por ano parastodo
os tipos de contraceptivos orais. A eficacia deonmidos métodos de contracepcao depende da precisa



com que eles sdo usados. A falha do método é mmiarn se ocorrer esquecimento da tomada de um ou
mais comprimidos revestidos do contraceptivo.

Farmacocinética

O gestodeno é rapida e completamente absorvidotto gastrintestinal. Ndo sofre metabolizacdo de
primeira passagem e esta quase que completamenlispunivel apés administragdo oral. No plasma,
gestodeno liga-se amplamente as globulinas fixadalas horménios sexuais (SHBG). Durante
administragdes repetidas, um acumulo de gestodede ger visto no plasma, com a fase de equilibrio
observada durante a segunda metade de um cictatdmento. Entretanto, somente uma pequena fragéo
(< 1%) do gestodeno total esta presente na fonre li

O gestodeno é completamente metabolizado por redigdrupo 3-ceto e da dupla ligacdo delta-4, e por
inimeras hidroxilagbes. Nenhum metabdlito farmagickamente ativo do gestodeno é conhecido. Os
metabdlitos do gestodeno sdo excretados na uridf)(® nas fezes (33%) com uma meia-vida de
eliminacao de aproximadamente um dia.

O etinilestradiol é rapida e completamente absorvigklo trato gastrintestinal. Sofre intensa
metabolizagdo de primeira passagem hepética. Aidpiodibilidade média estd em torno de 45% com
significante variacdo individual. O etinilestradl@a-se fortemente a albumina e induz um aumeato n
concentracao plasmatica de SHBG. Apos repetidasnastracdes por via oral, a concentracdo sanguinea
de etinilestradiol aumenta em torno de 30-50%gatap a fase de equilibrio durante a segunda metade
de cada ciclo de tratamento.

Ap6s administracao oral Unica, os niveis plasmatinaximos de etinilestradiol séo alcancados detgro
1-2 horas. A curva de disposicdo mostra duas fases meias-vidas de 1-3 horas e 10-14 horas
aproximadamente.

O etinilestradiol é primariamente metabolizado lpidroxilacdo aromatica, mas uma grande variedade de
metabolitos hidroxilados e metilados sao formadestando presentes como metabdlitos livres ou
conjugados com glicuronideos e sulfatos. Os mdtabde etinilestradiol ndo sdo farmacologicamente
ativos. O etinilestradiol conjugado é excretad@file e sujeito a recirculagdo éntero-hepaticaneda-

vida de eliminagéo de etinilestradiol € de aproxiamente 10 horas. Cerca de 40% da droga € excretada
na urina e 60% eliminada nas fezes.

4. CONTRAINDICACOES

Os contraceptivos orais combinados nao devem #igadbs por mulheres que apresentem qualquer uma
das seguintes condi¢cBes: trombose venosa profunidor{a anterior ou atual), tromboembolismo
(histéria anterior ou atual), doenca vascular aaidedu coronariana arterial, valvulopatias trombuogés,
disturbios trombogénicos, trombofilias hereditarias adquiridas, cefaléia com sintomas neuroldgicos
focais tais como aura, diabetes com envolvimenszuwar, hipertensdo néo-controlada, carcinoma da
mama conhecido ou suspeito ou outra neoplasiagéstim-dependente conhecida ou suspeita, adenomas
ou carcinomas hepaticos, ou doenga hepatica adstle que a funcao hepatica ndo tenha retornado ao
normal, sangramento vaginal de etiologia a esaay@ancreatite associada a hipertrigliceridemierse
(historia anterior ou atual), gravidez confirmada suspeita, hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes dellCROPIL ©.

Gravidez - categoria de risco X

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
PRECAUCOES

1. Exame fisico e acompanhamento



Antes do inicio do uso de contraceptivos orais doatps, deve ser realizado minucioso histérico
individual, histérico familiar e exame fisico inoldo determinacdo da pressao arterial. Exames das
mamas, figado, extremidades e érgaos pélvicos tanue¥em ser conduzidos. O Papanicolau deve ser
realizado se a paciente for sexualmente ativa dorsedicado de alguma outra maneira.

Esses exames clinicos devem ser repetidos pelosnag@lmente durante o uso de contraceptivos orais
combinados.

O primeiro retorno deve ocorrer 3 meses apos orawgptivo oral combinado ser prescrito. A cada
consulta anual, os exames devem incluir os proaatios realizados na consulta inicial, como descrito
anteriormente.

2. Efeitos sobre os carboidratos e lipidios

Relatou-se intolerancia a glicose em usuarias dgaeptivos orais combinados. Por isso, pacietas
intolerancia a glicose ou diabetes mellitus devemasompanhadas criteriosamente enquanto estiverem
recebendo contraceptivos orais combinados. @ej#raindicacdey

Uma pequena parcela das usudarias de contracepiingds combinados pode apresentar alteracdes
lipidicas adversas. Métodos de controle da natidado-hormonais devem ser considerados em
mulheres com dislipidemias néo-controladas. Hifggiteridemia persistente pode ocorrer em uma
pequena parcela das usudrias de contraceptivasamabinados. Elevagdes de triglicérides plasngitico
em usuarias de contraceptivos orais combinadospoeleultar em pancreatite e outras complicagdes.

Relatou-se aumento dos niveis séricos de lipopragede alta densidade (HDL-colesterol) com o uso de
estrogénios, enquanto que com progestogénios uedataliminuicdo dos niveis. Alguns progestogénios
podem aumentar os niveis de lipoproteinas de bdmasidade (LDL) e tornar o controle das
hiperlipidemias mais dificil. O efeito resultante dim contraceptivo oral combinado depende do
equilibrio atingido entre as doses de estrogémuoogestogénio e da natureza e quantidade absalsta d
progestogénios utilizados no contraceptivo. A dise dois hormdnios deve ser levada em consideracao
na escolha de um contraceptivo oral combinado. dfekhem tratamento para hiperlipidemias devem ser
rigorosamente monitoradas se optarem pelo usoreaceptivos orais combinados.

3. Sangramento genital

Algumas mulheres podem n&o apresentar hemorragisupoessdo durante o intervalo sem comprimidos
revestidos. Se o contraceptivo oral combinado waaitflizado de acordo com as orientacdes antes da
auséncia da primeira hemorragia por supressdo méseocorrerem duas hemorragias por supressao
consecutivas, deve-se interromper o uso e utilimamétodo ndo-hormonal de controle da natalidagle at
que a possibilidade de gravidez seja excluida.

Pode ocorrer sangramento de escapoding em mulheres em tratamento com contraceptivos orais
combinados, sobretudo nos primeiros trés mesesaleQi tipo e a dose do progestogénio podem ser
importantes. Se esse tipo de sangramento persistirecorrer, as causas ndo-hormonais devem ser
consideradas e podem ser indicadas condutas diagdadequadas para excluir a possibilidade de
gravidez, infeccdo, malignidades ou outras condicSe essas condigdes forem excluidas, o uso gontin
de contraceptivo oral combinado ou a mudanga p#ra éormulagédo podem resolver o problema.

Algumas mulheres podem apresentar amenorreia pda-pipossivelmente com anovulagdo) ou
oligomenorreia, particularmente quando essas cdadisao preexistentes.

4. Depressao

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinados histéria de depressdo devem ser observadas
criteriosamente e o medicamento deve ser suspensd depressdo reaparecer em grau severo. As
pacientes que ficarem significantemente deprimidasante o tratamento com contraceptivos orais
combinados devem interromper o uso do medicamentilizar um método de controle da natalidade
alternativo, na tentativa de determinar se o siatesta relacionado ao medicamento.

5. Outras



As pacientes devem ser informadas que este pradigtgorotege contra infeccéo por HIV (AIDS) ou
outras doencas sexualmente transmissiveis.

Diarreia e/lou vbmitos podem reduzir a absorcdo dombnio, resultando na diminuicdo das
concentracdes séricas (¥@rientacdo em caso de vomitos e Interacbes Medicantesas.

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com omepitevo oral combinado, as proximas administragées
devem ser interrompidas. Nao héa evidéncias comelssie que o estrogénio e o progestogénio contidos
no contraceptivo oral combinado prejudicardo o lesl@imento do bebé se houver concepcéo acidental
durante seu uso. (v@ontraindicacées.

Lactacao

Pequenas quantidades de contraceptivos estereidaisnetabdlitos foram identificados no leite maer

e poucos efeitos adversos foram relatados em tasteimcluindo ictericia e aumento das mamas. A

lactacdo pode ser afetada pelos contraceptivos ooanbinados, pois contraceptivos orais combinados
podem reduzir a quantidade e alterar a composigdeite materno. Em geral, ndo deve ser recomendado
0 uso de contraceptivos orais combinados até daetante tenha deixado totalmente de amamentar a
crianga (veAdverténcias).

ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais caagdmuares sérios decorrentes do uso de contraggptiv

orais combinados. Este risco aumenta com a idadeora o consumo intenso (em estudos

epidemiolégicos, fumar 15 ou mais cigarros porfdiaassociado a risco significantemente maior) e é
bastante acentuado em mulheres com mais de 3%landade. Mulheres que tomam contraceptivos orais
combinados devem ser firmemente aconselhadas famao.

Atencgdo: Este medicamento contém agucar, portantdeve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados estaiadsog aumento do risco de eventos tromboembdlicos
e trombdéticos venosos e arteriais.

A reducédo da exposicdo a estrogénios e progestimyésta em conformidade com os bons principios da
terapéutica. Para qualquer combinacao especifiestdegénio/progestogénio, a posologia prescrite de
ser a que contenha a menor quantidade de estrog@nagestogénio compativel com um baixo indice de
falhas e com as necessidades individuais de cadenpa

A introducdo do tratamento com contraceptivos acarmmbinados em novas usuarias deve ser feita com
formulacées com menos de B@ de estrogénio.

« Tromboembolismo e trombose venosa

O uso de contraceptivos orais combinados aumenisco de eventos tromboembdlicos e trombéticos
venosos. Entre os eventos relatados estédo trombossa profunda e embolia pulmonar.

O uso de qualquer contraceptivo oral combinadosagpita risco aumentado de eventos tromboembdlicos
e trombaGticos venosos em comparacao a hdo-usu@resmento do risco € maior durante o primeiro ano
em que uma mulher usa um contraceptivo oral cordbinBsse risco aumentado € menor do que o risco
de eventos tromboembdlicos e trombéticos venossscaslo a gravidez, estimado em 60 casos por
100.000 mulheres-anos. O tromboembolismo venoataédm 1 a 2% dos casos.

Estudos epidemioldgicos tém demonstrado que aéncid de tromboembolismo venoso em usuérias de
contraceptivos orais de estrogénio de baixa coraght (<50mcg etinilestradiol) varia cerca de 2ZMa



casos por 100.000 mulheres/ano; esta estimativéscie varia de acordo com o progestogénio. Isso se
compara com 5 a 10 casos por 100,000 mulheresfanasuarias.

Vérios estudos epidemiolégicos tém demonstrado oueheres usuarias de contraceptivos orais
combinados com etinilestradiol, (particularmentgu8), e um progestogénio, como gestodeno, estdo sob
risco aumentado de eventos tromboembdlicos e trbodsdvenosos em comparacdo as que usam
contraceptivos orais combinados contendo menos @eaug de etinilestradiol e o progestogénio
levonorgestrel. Contudo, dados de outros estudmsi@donstraram este risco aumentado.

Para contraceptivos orais combinados contendqu@@le etinilestradiol combinado a desogestrel ou
gestodeno em comparac¢do aos que contém menospaedsletinilestradiol e gestodeno, estimou-se que
0 risco relativo global de eventos tromboembdlieosrombdticos venosos varia entre 1,5 e 2,0. A
incidéncia de eventos tromboembdlicos e trombétiemsosos para contraceptivos orais combinados
contendo levonorgestrel com menos depg0de etinilestradiol é de aproximadamente 20 casus
100.000 mulheres-ano. Para contraceptivos oraisbicamios contendo 3Qug de etinilestradiol
combinado a desogestrel ou gestodeno, a incid&cia aproximadamente 30-40 casos por 100.000
mulheres-ano, ou seja, 10-20 casos adicionais@@0Q0 mulheres-ano.

Todas essas informagBes devem ser levadas em emtsid ao prescrever este contraceptivo oral
combinado e ao aconselhar uma paciente na esan(fprdétodo(s) contraceptivo(s).

O risco de eventos tromboembdlicos e tromboéticamses € ainda maior em mulheres com condic8es
predisponentes para tromboembolismo e trombose sesnoDeve-se ter cuidado ao prescrever
contraceptivos orais combinados nesses casos.

A seguir, exemplos de condic6es predisponentestparioembolismo e trombose venosos:
- obesidade

— cirurgia ou trauma com maior risco de trombose

— parto recente ou aborto no segundo trimestre

- imobilizacdo prolongada

- idade avancada

Outros fatores de risco, que representam conti@ndes para o uso de contraceptivos orais comtsnado
estdo apresentados no item Contraindicacdes.

Relatou-se aumento de 2 a 4 vezes do risco reldgvoomplicagGes tromboembdlicas pds-operatdrias
com o uso de contraceptivos orais combinados. €D riglativo de trombose venosa em mulheres
predispostas é 2 vezes maior do que nas que na@seapmm essas condigbes. Se possivel, os
contraceptivos orais combinados devem ser desc@utos:

- nas 4 semanas anteriores e nas 2 semanas pesieriorurgia eletiva associada a aumento do dsco
trombose e
- durante imobilizagc&o prolongada.

Como o pés-parto imediato esta associado a aundentgsco de tromboembolismo, o tratamento com
contraceptivos orais combinados ndo deve comegas ao 28° dia apds o parto ou aborto no segundo
trimestre.

e Tromboembolismo e trombose arterial

O uso de contraceptivos orais combinados aumenmisco de eventos tromboembodlicos e tromboticos
arteriais. Entre os eventos relatados estdo infistaniocardio e acidentes vasculares cerebrais (AVC
isquémicos e hemorragicos, ataque isquémico t@amgit Para informacdes sobre trombose vascular
retiniana ver item 2. Lesdes oculares.

O risco de eventos tromboembdlicos e trombdticteriars é ainda maior em mulheres com fatores de
risco subjacentes.

Deve-se ter cuidado ao prescrever contraceptivais sombinados para mulheres com fatores de risco
para eventos tromboembdlicos e trombdéticos arteriai



A seguir, exemplos de fatores de risco para eventmsboembdlicos e tromboticos arteriais: fumo,
hipertenséo, hiperlipidemias, obesidade, idadegadm

O risco de acidente vascular cerebral pode serrmeaiousuarias de contraceptivo oral combinado que
sofrem de enxaqueca (particularmente enxaquecaaoa.

Outros fatores de risco, que representam contEndes para o uso de contraceptivos orais comidnado
estdo apresentados no item Contraindicacdes.

2. Lesdes oculares

Houve relatos de casos de trombose vascular nediréam o uso de contraceptivos orais combinados,
que podem resultar em perda total ou parcial d#oviSe houver sinais ou sintomas de alteracdeaisjsu
inicio de proptose ou diplopia, papiledema ou les@esculares retinianas, deve-se interromper @oso
contraceptivos orais combinados e avaliar imediatdena causa.

3. Presséo arterial
Relatou-se aumento da presséo arterial em mulbarésatamento com contraceptivos orais combinados.

Na maioria das pacientes, a pressao arterial aoltaalor basal com a interrup¢do da administragéo d
contraceptivo oral combinado e, aparentemente, h#ddliferenca na ocorréncia de hipertensdo entre
mulheres que ja usaram e as que nunca tomaranaceptivos orais combinados.

Em mulheres com hipertensao, histérico de hipedi®iosi doencas relacionadas a hipertenséo (incluindo
algumas doencas renais), pode ser preferivelartiimtro método de controle da natalidade. Se pse
hipertensas escolherem o tratamento com contraosptirais combinados, devem ser monitoradas
rigorosamente, se ocorrer aumento significativo pdessédo arterial, deve-se interromper o uso do
contraceptivo oral combinado.

O uso de contraceptivo oral combinado é contraatticem mulheres com hipertensao ndo-controlada
(ver Contraindicac6es).

4. Carcinoma dos 6rgédos reprodutores

Carcinoma Cervical

O fator de risco mais importante para o cancericané a persistente infeccdo por papiloma virus
humano. Alguns estudos sugerem que o uso de ceptiax oral combinado pode estar associado a
aumento do risco de neoplasia cervical intra-gpitel cancer cervical invasivo em algumas popwacd

de mulheres. No entanto, ainda ha controvérsiaesobgrau em que essas descobertas podem estar
relacionadas a diferencas de comportamento sexoatres fatores. Nos casos de sangramento genital
anormal ndo-diagnosticado, estdo indicadas medidgsosticas adequadas.

Céncer de mama

Os fatores de risco estabelecidos para o desemeid do cAncer de mama incluem aumento da idade,
histérico familiar, obesidade, nuliparidade e idtatdia para a primeira gravidez.

Uma metanalise de 54 estudos epidemiolégicos retate o risco relativo (RR = 1,24) de diagndstieo d
cancer de mama foi ligeiramente maior em mulhetesugilizaram contraceptivos orais combinados do
que nas que nunca utilizaram. O aumento do rissapdgece gradualmente no transcorrer de 10 anos
apos a interrupgao do uso de contraceptivos ooarbimados. Esses estudos ndo forneceram evidéncias
de relacdo causal. O padrao observado de aumeniscdode diagnéstico de cancer de mama pode ser
consequéncia da deteccdo mais precoce desse @mcesudrias de contraceptivos orais combinados
(devido a monitorizacéo clinica mais regular), dfestos bioldgicos dos contraceptivos orais conthisa

ou da combinagdo de ambos. Como o cancer de mamar@ €m mulheres com menos de 40 anos, o
namero excedente de diagnosticos de cancer de mamasuarias de contraceptivos orais combinados
atuais e recentes foi pequeno em relacdo ao rescmter de mama ao longo da vida. O cancer de mama
diagnosticado em mulheres que ja utilizaram coapteos orais combinados tende a ser menos
avancado clinicamente que o diagnosticado em nesteare nunca os utilizaram.



5. Neoplasia hepatica/doenca hepatica

Os adenomas hepaticos, em casos muito raros, &r@aanas hepatocelulares, em casos extremamente
raros,podem estar associados ao uso de contraceptivearddinado. Aparentemente, 0 risco aumenta
com o tempo deiso do contraceptivo oral combinado. A ruptura ddenomas hepaticos pode causar
morte por hemorragia intraabdominkulheres com histéria de colestase relacionadaoatraceptivo

oral combinado e as que desenvolvei@testase durante a gravidez sdo mais propenspeeseatar
colestase com o uso de contraceptivo oral combin@daessas pacientes receberem um contraceptivo
oral combinado, devem ser rigorosamente monitoraasiso deontraceptivo oral combinado deve ser
interrompido se colestase recorrEni relatada lesdo hepatocelular com o uso de aweitivos orais
combinados. A identificacdo precoce da les@patocelular associada ao uso de contraceptido ora
combinado pode reduzir a gravidade da hepatot@deiduando o contraceptivo oral combinado é
descontinuado. Se a lesdao hepatocelular for didigads, a paciente deviaterromper o uso do
contraceptivo oral combinado, utilizar um métodacdetrole da natalidade nao-hormonaboasultar seu
médico.

6. Enxaqueca/Cefaleia

Inicio ou exacerbacdo de enxaqueca ou desenvoltomee cefaleia com padrdo novo que seja
recorrente, persistente ou grave exige a descag@nudo contraceptivo oral combinado e a avalidgédo
causa.

O risco de acidente vascular cerebral pode serrmaiousudrias de contraceptivo oral combinado que
sofrem de enxaqueca (particularmente enxaquecaooca).

7. Imune

Angioedema
Os estrogénios exdgenos podem induzir ou exacebaintomas de angioedema, particularmente em
mulheres com engioedema hereditario.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.
INTERACAO COM EXAMES LABORATORIAIS

O uso de contraceptivos orais combinados pode calgamas alteracdes fisiolégicas que podem se
refletir nos resultados de alguns exames laboeaspincluindo:

- parametros bioquimicos da fung¢édo hepatica (inctuiaddiminuicdo da bilirrubina e da fosfatase
alcalina), funcéo tireoidiana (aumento dos nivetais de T3 e T4 devido ao aumento da TBG [glolulin
de ligacao a tiroxina], diminuicdo da captacdo & lire), funcdo adrenal (aumento do cortisol
plasmatico, aumento da globulina de ligacao asmrtdiminuicdo do sulfato de deidroepiandrosterona
[DHEAS]) e funcao renal (aumento da creatininampksca e depuracdo de creatinina)

- niveis plasmaticos de proteinas (carreadoras), agiotmlina de ligacdo a corticosteroide e fracGes
lipidicas/lipoproteicas

— parametros do metabolismo de carboidratos

- parametros de coagulacao e fibrindlise

- diminuigdo dos niveis séricos de folato

USO GERIATICO

MICROPIL® n&o é indicado para mulheres na pés-menopausa.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tomar MICROPIL ®

O blister de MICROPIP contém 21 comprimidos revestidos ativos. Os comigomrevestidos devem
ser tomados seguindo a direcdo das setas marcadidistar 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 ingestdo de comprimidos revestidos. Batgem seguinte deve ser iniciada apés o intervalo
de 7 dias sem a ingestdo de comprimidos revestijoss 2-3 dias do ultimo comprimido revestido ter



sido tomado, inicia-se, em geral, hemorragia p@ressdo que pode ndo cessar antes do inicio da
embalagem seguinte.

N&o iniciar ou continuar a o tratamento com MICROPtaso haja suspeita ou conhecimento de
gravidez.

Como comecar a tomar MICROPIL®

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

Quando se passa a usar MICROPHo lugar de outro contraceptivo oral: Preferemo@ite deve-se
comecar a tomar MICROPfLno dia seguinte ao Ultimo comprimido ativo do caceptivo oral
combinado (com 2 horménios) anterior ter sido ifgermas ndo mais tarde do que no dia apés o
intervalo sem comprimidos ou apds a ingestdo dandltcomprimido inativo (sem efeito) do
contraceptivo oral combinado anterior.

Quando se passa a usar MICRGOPHo lugar de outro método contraceptivo com apenagestogénio
(minipilulas, implante, dispositivos intrauterin@U], injetaveis: pode-se interromper a mini-pilula em
qualquer dia e deve-se comecar a tomar MICRO®Rib dia seguinte. Deve-se iniciar 0 uso de
MICROPIL® no mesmo dia da remocdo do implante de progest@énremocdo do DIU. O uso de
MICROPIL® deve ser iniciado na data em que a préxima injesébprogramada.

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

Ap6s aborto no primeiro trimestr@ode-se comecar a tomar MICROPBlimediatamente. N&o s&o
necessarios outros métodos contraceptivos.

Pés-parto:como o poés-parto imediato esta associado a aumeéataisco de tromboembolismo
(eliminag&o de coagulos dos vasos sanguineos paralmdes), o tratamento com MICROP Ao deve
comecar antes do 28° dia apés o parto em mulhécetantantes (que ndo estdo amamentando) ou apés
aborto no segundo trimestre. Deve-se orientar aepi&c a utilizar outro método nao-hormonal de
contracepcdo durante os 7 primeiros dias da admig@d de MICROPIE. Entretanto, se ja tiver
ocorrido relacdo sexual, a possibilidade de gravidges do inicio da utilizacdo de MICROPdleve ser
descartada ou deve-se esperar pelo primeiro penfietistrual espontaneo. (V\erQUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?)

Orientagdo em caso de vomitos e/ou diarreia

No caso de vomito ou diarreia no periodo de 4 hapés a ingestdo do comprimido revestido, a absorca
pode ndo ser completa. Neste caso, as informagigslas no item O QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO séo aplieds.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interromper o tratamento sem o conécimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsagado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A protecdo contraceptiva pode ser reduzida se iemacesquecer de tomar algum comprimido revestido
de MICROPIL® e, particularmente, se o esquecimento ultrapassateovalo livie sem comprimidos
revestidos. Recomenda-se consultar seu médico.



- Se a paciente esquecer de tomar um comprimidestile de MICROPIE e lembrar dentro de até 12
horas da dose usual, deve ingeri-lo tdo logo sérdenDs comprimidos revestidos seguintes devem ser
tomados no horério habitual.

- Se a paciente esquecer de tomar um comprimidestide de MICROPIE e lembrar mais de 12 horas
ap6s a dose usual ou se tiverem sido esquecidos d@ium comprimido revestido, a protecdo
contraceptiva pode estar reduzida. O Ultimo comipomevestido esquecido deve ser tomada tdo logo se
lembre, mesmo o que pode resultar na tomada decdaigprimidos revestidos de uma Unica vez. Os
comprimidos revestidos seguintes devem ser ingendchorario habitual. Um método contraceptivo nao
hormonal deve ser usado nos proximos 7 dias.

- Se a paciente tomar o ultimo comprimido revestitieo antes do fim do intervalo de 7 dias durante
qual o uso de um método contraceptivo ndo-horménaécessario, a proxima embalagem deve ser
iniciada imediatamente; ndo deve haver intervaio semprimidos revestidos entre as embalagens. Isto
previne um intervalo prolongado entre os comprimidevestidos, reduzindo, portanto, o risco de uma
ovulacdo de escape. E improvavel que ocorra hegiargor supressdo até que todos os comprimidos
revestidos da nova embalagem sejam tomadas, en®bopaciente possa apresentguotting ou
sangramento de escape nos dias em que estiveinohgers comprimidos revestidos. Se a paciente nao
tiver hemorragia por supressao ap6s a ingestaodds bs comprimidos revestidos da nova embalagem, a
possibilidade de gravidez deve ser descartada detes retomar a ingestéo dos comprimidos revestido

Protec&o contraceptiva adicional

Quando for necesséaria a utilizagao de protecdagameyitiva adicional, utilize métodos contraceptides
barreira (por exemplo: diafragma ou preservativeaubno). N&o utilize os métodos da tabelinha ou da
temperatura como protecdo contraceptiva adiciopais 0s contraceptivos orais modificam o ciclo
menstrual, tais como as variacdes de temperattioanguco cervical.

Em caso de duvidas, procure orientacédo 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 sisocégado a aumento dos seguintes riscos:

- Eventos tromboembodlicos (formagdo e eliminacaaa#gulos nos vasos sanguineos) e tromboticos
(obstrucédo) arteriais e venosos, incluindo infatbtomiocardio, acidente vascular cerebral (“derrgme”
ataque isquémico transitorio (sintomas do derrgrogem com regressao em 24 horas), trombose venosa
(obstrucéo de uma veia) e embolia pulmonar (eliginade coagulos dos vasos sanguineos para 0s
pulmdes);

- Cancer de colo de utero;

- Cancer de mama;

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

As reacdes adversas estdo relacionadas de acordsueofrequéncia:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quélizam este medicamento):cefaleia (dor
de cabega), incluindo enxaqueca, sangramento dpeffotting.,

Reacdo comum (ocorre ente 1% e 10% dos pacientesequtilizam este medicamento)vaginite
(inflamacdo na vagina), incluindo candidiase (ip&&c causada pelo fungo Candida); alteracées de
humor, incluindo depresséo, alteracbes de libidwyasismo, tontura, nauseas (enjoo), vémitos, dor
abdominal, acne, mastalgia (dor ou aumento dalskdade nas mamas), aumento do volume mamario,
secrecdo das mamas, dismenorreia (célica menstaltelacdo do fluxo menstrual, alteracdo da séoreg

e ectropio cervical (alteracao do epitélio do addolltero), amenorreia (falta da menstruagao)neéie
hidrica/ledema (inchago), alteracdes de peso (gamlperda).

Reacéo incomum (ocorre ente 0,1% e 1% dos pacientgge utilizam este medicamento)alteracdes

de apetite (aumento ou diminuicédo), célicas abdaisjndistensdo (aumento do volume abdominal),
erupcdes cutaneas (lesdo na pele), cloasma/mel@marechas escuras na pele do rosto), que pode
persistir; hirsutismo (aumento dos pelos), alopdp@rda de cabelo), aumento da pressédo arterial,
alteracdes nos niveis séricos de lipidios, incloihighertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos)



Reacédo rara (ocorre ente 0,01% e 0,1% dos pacientggie utilizam este medicamento)reacdes
anafilaticas/anafilactoides (reacfes alérgicasegruncluindo casos muito raros de urticaria (pdeda
pele), angioedema (inchaco das partes mais profuddapele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e reacbes graves com sintomas respoatércirculatérios, intolerancia a glicose (aumeatas
taxas de acUcar no sangue), intolerancia a lemtesmntato, ictericia colestatica (coloracdo amdeelia
pele e mucosas por acumulo de pigmentos biliaregidd a obstrucdo), eritema nodoso (ndédulos
(protuberancias) subcutaneos vermelhos e dolorodiosnuicdo dos niveis séricos de folato***,

Reacdo muito rara (ocorre com menos de 0,01% dos giantes que utilizam este medicamento):
carcinomas hepatocelulares (cancer de figado)eexagdo do lUpus eritematoso sistémico, exacerbacgao
da porfiria, exacerbacdo da coreia, neurite 6ptigaffamacdo do nervo do olho), trombose vascular
retiniana (obstrucdo de um vaso da retina), piasavérizes, pancreatite (inflamacéo no pancreakie c
isquémica (inflamacéo do intestino grosso ou cddon falta de oxigenacao), doenca biliar, incluindo
célculos biliares (célculo na vesicula biliar),tema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e/ou
ulceracdes pelo corpo), sindrome urémica hemoligtalrome caracterizada por anemia, diminuicao do
namero de plaquetas e prejuizo na funcéo rena entras alteracdes).

Reacdes adversas cuja frequéncia € desconhecid@enca inflamatoria intestinal (Doenga de Crohn,
colite ulcerativa)lesédo hepatocelular (p. ex., hepatite, funcéo aalodim figado).

* A neurite Optica (inflamacg&o do nervo 6ptico) pa@sultar em perda parcial ou total da visao.

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

*** Pode haver diminuicdo dos niveis séricos deatol com o tratamento com contraceptivo oral
combinado. Isso pode ser clinicamente significaseoa mulher engravidar logo apés descontinuar os
contraceptivos orais combinados

Informe seu médico o aparecimento de reacdes admkagis, tais como: dor de cabeca, inchaco, nauseas
(enjoo), vémitos, dores abdominais, alteractes ed® faumento ou diminuicdo), alteracdes de humor
incluindo depressédo, nervosismo; tontura, altermglie interesse sexual, acne, intolerancia a lefges
contato, vaginite, altera¢des do fluxo menstruat,edsensibilidade, aumento ou secre¢do das mamas.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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 contraceptivos enaiadultos e criangas podem incluir ndusea,
vomito, sensibilidade nas mamas, tontura, dor almimsonoléncia/fadiga; hemorragia por supresséo
pode ocorrer em mulheres. Nao ha antidoto especéicse necessario, a superdosagem € tratada
sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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