IDrospirenona + Etinilestradiol

Posologia

hordrio, de forma continua, ficando o periodo de pausa programada eventual a critério do médico.

Para que a méxima eficdcia contraceptiva seja atingida, Drospirenona + Etinilestradiol deve ser tomado exatamente como
indicado e os intervalos entre as tomadas ndo devem exceder 24 horas. A possibilidade de ovulacdo e concepcdo antes do
inicio do tratamento deve ser considerada. Mulheres que ndo desejam engravidar apds o término do fratamento devem ser
advertidas a iniciar imediatamente com outro método contraceptivo.

Quando nenhum confraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior, o fratamento com Drospirenona + Etinilestradiol deve ser
iniciado no primeiro dia do sangramento menstrual (1° dia do ciclo natural). Este medicamento é eficaz a partir do primeiro dia de
tratamento, se os comprimidos forem tomados conforme descrito anteriormente. Neste caso, ndo é necessdrio utilizar método
contraceptivo adicional.

Na froca de outro contraceptivo oral para Drospirenona + Etinilestradiol, o inicio do tratamento deve ser feito de preferéncia no
dia seguinte ao Ultimo comprimido ativo do contraceptivo oral combinado anterior ter sido ingerido ou, no méximo, no dia
seguinte ao intervalo habitual sem comprimido ativo ou com comprimido inerte do contraceptivo oral combinado anterior.

Na froca de adesivo transdérmico ou anel vaginal para Drospirenona + Efinilestradiol, o inicio do tratamento deve ser feito de
preferéncia no dia da retirada ou, no mdximo, no dia previsto para a préxima aplicacdo. Certifique-se de ndo ultrapassar o
periodo de 7 (sete) dias entre a refirada do adesivo ou anel e o primeiro comprimido de Drospirenona + Etinilestradiol. Neste caso,
ndo é necessdrio utilizar método contraceptivo adicional.

Se a paciente estiver mudando de um método contraceptivo contendo somente progestagénio [minipilula, injetdvel, implante ou
sistema intrauterino (SIU) com liberacdo de levonorgestrel], proceder como descrito a seguir. A minipilula pode ser interrompida
em qualquer dia e deve-se iniciar Drospirenona + Etinilestradiol no dia seguinte. No caso do implante ou do SIU, iniciar
Drospirenona + Etinilestradiol no dia da remocdo. No caso de utilizacdo de contraceptivo injetdvel, esperar o dia programado
para a préoxima injecdo e iniciar a utilizacdo de Drospirenona + Etinilestradiol. Em todas essas situacdes, recomenda-se usar um
método de barreira durante os sete primeiros dias de administracdo dos comprimidos.

Pode ocorrer, em casos isolados, sangramento de escape e/ou spotting, principalmente durante o inicio da utilizacdo deste
medicamento que, geralmente, cessa espontaneamente. A paciente deve, entretanto, confinuar o fratamento em caso de
sangramento irregular. A frequéncia e a intensidade do sangramento, geralmente, melhoram apds quatro a cinco meses de
tomada dos comprimidos no regime continuo. Caso o sangramento irregular persista tornando-se incémodo para a usudria, hd
evidéncias que a adocdo da pausa de trés dias € uma conduta efetiva para o seu controle. No caso de sangramento intfenso ou
persistente, faz-se necessdrio diagndstico apropriado para excluir causas orgdnicas.

Se a paciente esquecer de tomar um comprimido no hordrio habitual, mas o atraso for menor que 12 horas, a protecdo
contraceptiva ndo serd reduzida. A usudria deve ingeririmediatamente o comprimido esquecido e continuar o restante da
cartela no hordrio habitual.

Se houver transcorrido mais de 12 horas, a usudria deve ingeririmediatamente o comprimido esquecido, mesmo que signifique a
ingestdo de dois comprimidos num Unico dia. Os comprimidos restantes devem ser tomados no hordrio habitual. Neste caso, a
protecdo contraceptiva pode estar reduzida, devendo ser empregados adicionalmente método contraceptivo de barreira (por
ex.: diafragma associado a um espermicida; ou preservativo masculino) por sete dias.

Ndo devem ser utilizados os métodos de ritmo (tabelinha) e da temperatura.

Indicagoes do produto
Este medicamento € destinado a contfracepcdo oral para uso confinuo.

Contra Indicagoes

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a drospirenona, ao etinilestradiol ou a qualquer
componente de seu formulacdo.

Ndo deve ser usado na presenca ou histéria de processos trombdticos/tromboembdlicos arteriais ou venosos como trombose
venosa profunda, embolia pulmonar, infarto do miocdrdio, ou acidente vascular cerebral (AVC); presenca ou histéria de sintomas
e/ou sinais prodrémicos de frombose (ataque isquémico transitdrio, angina pectoris); histéria de enxaqueca com sintomas
neurolégicos focais; diabetes mellitus com alteracdes vasculares; presenca de um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco
para a frombose arterial ou venosa, que também pode representar uma contraindicacdo; presenca ou histéria de pancreatite
associada a hipertrigliceridemia grave; presenca ou histéria de doenca hepdtica grave, enquanto os valores da funcdo hepdtica
ndo retornarem ao normal; insuficiéncia renal grave ou insuficiéncia renal aguda; presenca ou histéria de tumores hepdaticos
benignos ou malignos; diagndstico ou suspeita de neoplasias dependentes de esteroides sexuais (por exemplo, dos érgdos
genitais ou das mamas); sangramento vaginal ndo diagnosticado; suspeita ou diagndstico de gravidez.

Se qualquer uma das condi¢des citadas anteriormente ocorrer pela primeira vez durante o uso de COCs, a sua utilizagdo deve ser
descontinuada imediatamente.

Drospirenona + Etinilestradiol € contraindicado para uso com o regime combinado dos medicamentos para o virus da hepatite C
ritonavir/ombitasvir/veruprevir, com ou sem dasabuvir.

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez.

Efeitos Colaterais



Reacdo comum (2 1% e < 10%)

Cefaleia, distUrbios menstruais, mastalgia, dor abdominal, ndusea, leucorreia, sindrome gripal, acne, moniliase vaginal, depressdo,
diarreia, astenia, dismenorreia, lombalgia, infecgdes, faringite, sangramento intermenstrual, enxaqueca, vémitos, tontura,
nervosismo, vaginite, sinusite, cistite, bronquite, gastrenterite, reacdo alérgica, infeccdo do trato urindrio, prurido, labilidade
emocional, exantema, infeccdo do trato respiratdrio superior.

Reacdo incomum (20,1% e < 1%)

Retencdo de liquido, hipertrofia mamaria, erupcdo cuténea, diminuicdo da libido, urticdria.

Reacdo rara (20,01% e <0,1%)

Intoleré&ncia a lentes de contato; hipersensibilidade; diminuicdo do peso corporal; aumento da libido; secre¢cdo vaginal ou das
mamas; eritema nodoso ou multiforme. Os estrogénios exdgenos podem intensificar os sintomas de angioedema em mulheres
com angioedema hereditdrio.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificacdes em Vigil@ncia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/noftivisa/index.htm, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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