IDienogeste + Valerato de Estradiol

Posologia

Regime de dose

Os comprimidos devem ser ingeridos na ordem indicada na cartela, todos os dias, aproximadamente no mesmo hordrio, com um
pouco de liquido conforme necessdrio. A ingestdo dos comprimidos é continua. Deve-se ingerir um comprimido por dia durante
28 dias consecutivos. Cada cartela subsequente € iniciada no dia seguinte & ingestdo do Ultimo comprimido da cartela anterior,
sem pausa entre elas. Em geral, o sangramento por privacdo inicia-se durante a ingestdo dos Ultimos comprimidos da cartela e
pode ndo ter cessado antes do inicio da préxima cartela. Em algumas mulheres, o sangramento se inicia apds a ingestdo dos
primeiros comprimidos da nova cartela.

Inicio do uso de Dienogeste + Valerato de Estradiol

Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior

No caso da usudria ndo ter utilizado contraceptivo hormonal no més anterior, a ingestdo deve ser iniciada no 1° dia do ciclo (1°
dia de sangramento menstrual).

Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anel vaginal ou adesivo transdérmico para Dienogeste + Valerato de Estradiol
A usudrria deve comecar o uso de Dienogeste + Valerato de Estradiol no dia posterior d ingestdo do Ultimo comprimido ativo
(contendo hormdnio) do confraceptivo usado anteriormente. Se a paciente estiver mudando de anel vaginal ou adesivo
transdérmico, deve iniciar o uso de Dienogeste + Valerato de Estradiol no dia da refirada do Ultimo anel ou adesivo do ciclo.
Mudando de um método contraceptivo contendo somente progestégeno (minipilula, injecdo, implante) ou Sistema Intrauterino
(SIU) com liberacdo de progestdégeno para Dienogeste + Valerato de Estradiol

A usudria poderd iniciar o uso de Dienogeste + Valerato de Estradiol em qualquer dia no caso da minipilula, ou no dia da retfirada
do implante ou do SIU, ou no dia previsto para a proxima injecdo, mas em todos estes casos, recomenda-se usar adicionalmente
um método de barreira nos 9 primeiros dias de ingestdo dos comprimidos.

Apbs abortamento de primeiro trimestre

Pode-se iniciar o uso de Dienogeste + Valerato de Estradiol imediatamente, e neste caso, sem necessidade de utilizar métodos
contfraceptivos adicionais.

Apds parto ou abortamento no segundo trimestre

Apds parto ou abortamento de segundo trimestre, é recomenddvel iniciar o uso de Dienogeste + Valerato de Estradiol no periodo
entre 0 21° e 0 28° dia apds o procedimento. Se comecar em periodo posterior, recomenda-se utilizar adicionalmente um método
de barreira nos 9 dias iniciais de ingestdo dos comprimidos. Entretanto, se j& tiver ocorrido relagcdo sexual, deve-se certificar de
que a mulher ndo esteja grdvida antes de iniciar o uso do COC ou, entdo, aguardar a primeira menstruacdo.

Comprimidos esquecidos

Comprimidos brancos inativos (sem hormdnio) esquecidos podem ser desconsiderados e devem ser descartados a fim de evitar
que o periodo de ingestdo desses comprimidos seja prolongado equivocadamente.

As recomendacodes a seguir referem-se somente a comprimidos ativos (contendo hormoénio) esquecidos

Se houver transcorrido menos de 12 horas do hordrio habitual de ingestdo de qualquer comprimido, a prote¢gdo contraceptiva
ndo serd reduzida. A usudria deve tomar o comprimido esquecido assim que se lembrar e continuar o restante da cartela no
hordrio habitual.

Se houver transcorrido mais de 12 horas do hordrio habitual de ingestdo de qualquer comprimido, a protecdo contraceptiva pode

Indicagoes do produto
Contraceptivo oral.

Contra Indicagoes

Contraceptivos orais combinados (COCs) ndo devem ser utilizados na presenca de qualquer uma das condicdes listadas abaixo.
Se qualguer uma destas condicdes ocorrer pela primeira vez durante o uso do COC, a sua utilizagdo deve ser descontinuada
imediatamente.

Presenca ou histéria de processos trombdticos/tfromboembdlicos arteriais ou venosos (por exemplo: trombose venosa profunda,
embolia pulmonar, infarto do miocdrdio) ou de acidente vascular cerebral;

Presenca ou histéria de prodrémicos de tfrombose (por exemplo: ataque isquémico transitério, angina pectoris);

Alto risco de frombose arterial ou venosa;

Histéria de enxaqueca com sintomas neuroldgicos focais;

Diabetes mellitus com comprometimentos vasculares;

Doenca hepdtica grave, enquanto os valores da funcdo hepdtica ndo retornarem ao normal;

Presenca ou histéria de tumores hepdticos (benignos ou malignos);

Diagndstico ou suspeita de neoplasias influenciadas por esteroides sexuais (por exemplo: dos érgdos genitais ou das mamas);
Sangramento vaginal ndo-diagnosticado;

Diagndstico ou suspeita de gravidez; hipersensibilidade as substéncias ativas ou a qualquer um dos excipientes do produto.

Efeitos Colaterais



Nauseas, dor nas mamas e sangramento uterino inesperado. Essas reacdes ocorrem em mais que 2% das usudrias.

Reacdes adversas graves sdo:

Tromboembolismo arterial e venoso.

Resumo tabulado das reacdes adversas

A frequéncia das reacdes adversas ao medicamento (RAMs) relatadas em estudos clinicos de fase Il e Il com Dienogeste +
Valerato de Estradiol estdo resumidas na tabela abaixo segundo a classificacdo de sistema corpdéreo MedDRA (MedDRA SOCs)*.
Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas estdo apresentadas por ordem decrescente de frequéncia.

As frequéncias sdo definidas como:

Comum (=21/100 a < 1/10);

Incomum (= 1/1.000 a < 1/100);

Rara (= 1/10.000 a < 1/1.000).

Tabela 1, reagdes adversas, ensaios clinicos de fase Il e Ill, N = 2687 mulheres (100,0%)

Classificacdo por sistema corpdreo

Comum

Incomum

Rara**

DistUrbios psiquidtricos

Depressdo/humor deprimido (1,6%), labilidade emocional (1,4%) diminuicdo ou perda da libido (1,1%)

DistUrbios no sistema nervoso
Enxaqueca (1,9%)

DistUrbios vasculares

Eventos fromboembdlicos arteriais e venosost (<0,1%)
DistUrbios gastrintestinais
Nduseas (3,1%)

Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas
Dor nas mamas (5,8%), sangramento uterino inesperado (4,4%)
Sangramento do frato genital (0,4%)
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