IAIgestona Acetofenida + Enantato de Estradiol

de eficdcia do método.

Posologia do Acetato de Clormadinona + Etinilestradiol

Um comprimido revestido deve ser tomado diariamente no mesmo hordrio (preferencialmente & noite) por 21 dias consecutivos,
seguidos de uma pausa de sete dias sem a ingestdo de nenhum comprimido revestido; deve ocorrer sangramento de privagdo
do tipo menstruacdo dois a quatro dias apds a administracdo do Ultimo comprimido revestido. Apds o intervalo de sete dias sem
medicamento, o medicamento deve ser continuado com a proxima cartela de Acetato de Clormadinona + Etinilestradiol,
independentemente de o sangramento ter parado ou ndo.

Os comprimidos revestidos devem ser retirados da cartela na posicdo marcada com o dia da semana correspondente e
engolidos inteiros, se necessdrio com um pouco de liquido. Os comprimidos revestidos devem ser fomados diariamente seguindo
a direcdo da seta.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Iniciacdo da administragcdo dos comprimidos revestidos

Nenhuma administracdo prévia de contraceptivo hormonal (durante o Ultimo ciclo de menstruacdo)

O primeiro comprimido revestido deve ser tomado no Dia 1 do ciclo natural das mulheres, ou seja, no primeiro dia de
sangramento da préxima menstruacdo. Se o primeiro comprimido revestido for tomado no primeiro dia da menstruacéo, a
contracepg¢do comecga no primeiro dia da administragcdo e também continua durante o intervalo de sete dias sem o
medicamento.

O primeiro comprimido revestido também pode ser tomado no 2° - 5° dia da menstruacdo, independentemente de o
sangramento ter parado ou ndo. Nesse caso, medidas contraceptivas mecdnicas adicionais devem ser adotadas durante os
primeiros sete dias de administracdo.

Se a menstruacdo comecou mais de cinco dias antes, a mulher deve ser orientada a esperar até a préoxima menstruacdo antes
de comecar a tomar o Acetato de Clormadinona + Etinilestradiol.

Troca de outro contraceptivo hormonal para Acetato de Clormadinona + Etinilestradiol
Troca de oufro contraceptivo hormonal combinado:

A mulher deve comecar a tomar Acetato de Clormadinona + Etinilestradiol no dia seguinte ao intervalo usual sem o comprimido
ou com o comprimido placebo do seu confraceptivo hormonal combinado anterior.

Troca de um comprimido somente com progestagénio (POP)
O primeiro comprimido revestido de Acetato de Clormadinona + Efinilestradiol deve ser tomado no dia seguinte & suspensdo da

Indicagoes do produto

Acetato de Clormadinona + Etinilestradiol é indicado como contraceptivo (anticoncepcional hormonal oral combinado) e para o
fratamento da acne papulopustular moderada estritamente limitado a mulheres que desejam a confracepcdo e para as quais o
uso seguro do medicamento para contracepc¢do foi cuidadosamente avaliado.

Contra Indicagoes



O Acetato de Clormadinona + Efinilestradiol deve ser imediatamente descontinuado se uma dessas condigdes ocorrerem durante
a administracdo:

Presenca de risco de fromboembolismo venoso (TEV)

Tromboembolismo venoso - TEV atual (com anticoagulante) ou histéria de TEV (ex. frombose venosa profunda ou embolismo
pulmonar).

Predisposicdo hereditdria ou adquirida conhecida para tfromboembolismo venoso, tais como resisténcia a proteina C ativada
(incluindo fator V de Leiden), deficiéncia de antitrombina lll, deficiéncia de proteina C, deficiéncia de proteina S.

Cirurgia de grande porte com imobilizacdo prolongada.

Alto risco de fromboembolismo venoso devido & presenca de multiplos fatores de risco.

Presenca de risco de fromboembolismo arterial (TEA)

Tromboembolismo arterial - tromboembolismo arterial atual ou histéria de tromboembolismo arterial (ex. infarto do miocdrdio) ou
condi¢do prodrémica (ex. anginapectoris).

Doenca cerebrovascular - acidente vascular cerebral (AVC) atual, histéria de AVC ou condicdo prodrémica (ex. ataque
isquémico transitério).

Predisposicdo hereditdria ou adquirida conhecida para tromboembolismo arterial, tais como hiperhomocisteinemia e sindrome de
anticorpos antifosfolipides (SAF) (anticorpos anficardiolipina; lUpusanticoagulante).

Histéria de enxaqueca com sintomas neuroldgicos focais.

Alfo risco de tromboembolismo arterial devido a fatores de risco multiplos ou a presenca de um fator de risco grave tais como:
Diabetes mellitus com alteracdesvasculares.

Hipertensdo grave.

Dislipoproteinemia grave.

Diabetes mellitus ndo controlado.

Hipertensdo arterial ndo controlada ou aumento significativo da pressdo arterial (valores constantemente acima de 140/90mmHg).
Hepatite, ictericia, distirbios da funcdo hepdtica até que os valores da funcdo hepdtica retornarem ao normall.

Prurido generalizado, colestase, em particular durante uma gravidez prévia ou terapia estrogénica.

Sindrome de Dubin-Johnson, sindrome de Rotor, distUrbios do fluxobiliar.

Histéria pregressa ou atual de tumores hepdticos.

Dor epigdstrica intensa, aumento do figado ou sinftomas de hemorragia intra-abdominal.

Primeira ocorréncia ou recorréncia de porfiria (fodas as trés formas, em particular a porfiria adquirida).

Presenca ou histéria de tumores malignos sensiveis a horménio, por exemplo, da mama ou do Utero.

Disturbios graves do metabolismo lipidico.

Pancreatite ou histéria dessa condi¢do, se associada & hipertrigliceridemia grave.

Primeiro episédio de cefaleia do tipo enxaqueca ou ocorréncia de episddios frequentes de cefaleia incomumente.

Disturbios sensoriais agudos, por exemplo, distUrbios visuais ouauditivos.

Transtornos motores (particularmente paresia).

Efeitos Colaterais



20%) foram sangramento de escape, spotting, cefaleia e desconforto das mamas. A perda de sangue irregular geralmente diminui
com a confinuidade da ingestdo doAcetato de Clormadinona + Etinilestradiol.

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados apds a administracdo do Acetato de Clormadinona + Etinilestradiol em um estudo
clinico com 1.629 mulheres.

As frequéncias sdo definidas conforme abaixo:

Reacdo muito comum: = 1/10.

Reacdo comum: = 1/100 e < 1/10.

Reagdo incomum: = 1/1.000 e < 1/100.

Reacdo rara: = 1/10.000 e < 1/1000.

Reacdo muito rara: < 1/10.000.

Reagdo muito comum (= 1/10)

Disturbios gastrintestinais: nduseaq;

Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas: corrimento vaginal, dismenorreia, amenorreia.
Reacdo comum (= 1/100 e < 1/10)

Transtornos psiquidtricos: humor deprimido, nervosismo, irritacdo;

DistUrbios do sistema nervoso: tontura, enxaqueca (e/ou piora dela);

DistUrbios oculares: distUrbios visuais;

DistUrbios gastrintestinais: vomitos;

DistUrbios cut@neos e subcutdneos: acne;

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: sensacdo de peso;

DistUrbios do sistema reprodutivo e das mamas: dor abdominal inferior;

Disturbios gerais e condicdes no local da administracdo: fadiga, edema, aumento de peso;
Investigacdo: aumento da pressdo arterial.

Reacdo incomum (= 1/1.000 e < 1/100)

Infeccdes ou infestacdes: candidiase vaginal;

Neoplasias benignas, malignas ou inespecificas (incluindo cistos e pdlipos): filoroadenoma da mama;
DistUrbios do sistema imune: hipersensibilidade ao medicamento, incluindo reacdes cut@neas alérgicas;
Disturbios do metabolismo e nutricdo: alteragdes nos lipidios sanguineos, incluindo hipertrigliceridemia;
DistUrbios psiquidtricos: diminuicdo da libido;

Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, distensdo abdominal, diarreia;

Disturbios cut@neos e subcuténeos: distirbios da pigmentacdo da pele, cloasma, alopecia, pele seca e hiperhidrose;
Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: dor nas costas, distirbios musculares;

Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas: galactorreia.

Reacdo rara (= 1/10.000 e < 1/1000)

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira
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