IGestodeno + Efinilestradiol

Posologia

menstruacdo, ingerindo-se um comprimido ao dia, sempre no mesmo hordrio. A cartela seguinte deve ser iniciada apds o término
da cartela anterior e o tratamento deve ser mantido de forma ininterrupta. A pausa € a critério médico. Gestodeno + Etinilestradiol
é eficaz a partir do primeiro dia de tratamento se os comprimidos forem tomados a partir do primeiro dia do ciclo, como descrito.

Como comecar a tomar Gestodeno + Etinilestradiol

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (no més anterior)

O primeiro comprimido deve ser tomado no primeiro dia do ciclo natural (ou seja, no primeiro dia de sangramento menstrual).
Pode-se iniciar o tratamento entre o segundo e o sétimo dia, mas recomenda-se a utilizacdo de método contraceptivo ndo
hormonal (como preservativo e espermicida) nos primeiros sete dias de administragdo durante o primeiro ciclo.

Quando se passa a usar Gestodeno + Etinilestradiol no lugar de outro contraceptivo oral

Deve-se comecar a fomar Gestodeno + Etinilestradiol de preferéncia no dia seguinte ao Ultimo comprimido ativo do COC anterior
ter sido ingerido ou, no mdximo, no dia seguinte ao intervalo habitual sem comprimido ou com comprimido inerte do COC
anterior.

Quando se passa a usar Gestodeno + Etinilestradiol no lugar de outro método com apenas progestagénio (minipilulas, injetavel,
implante)
Pode-se interromper a minipilula em qualquer dia e deve-se comecar a tomar Gestodeno + Etinilestradiol no dia seguinte.

Deve-se tomar Gestodeno + Etinilestradiol no dia da remog¢do do implante ou, no caso de utilizagdo de contraceptivo injetével,
deve-se esperar o dia programado para a proxima injecdo. Em todas essas situacdes, a paciente deve ser orientada a utilizar
outro método ndo hormonal de contracepcdo durante os sete primeiros dias de administracdo dos comprimidos.

Apds aborto no primeiro trimestre
Pode-se comecar a tomar Gestodeno + Efinilestradiol imediatamente. Ndo sdo necessdrios outros métodos contraceptivos.

Apds parto ou aborto no segundo frimestre

Como o pds-parto imediato estd associado ao aumento do risco de tromboembolismo, o tratamento com COCs deve comecar
frés a seis semanas apds o parto em mdes ndo lactantes ou apds aborto no segundo trimestre. Deve-se orientar a paciente a
utilizar outro método ndo hormonal de contracepcdo durante os sete primeiros dias de administracdo dos comprimidos.
Entretanto, se tiver ocorrido relagdo sexual, a possibilidade de gravidez antes do inicio da utilizacdo do COC deverd ser
descartada ou deve-se esperar pelo primeiro periodo menstrual esponténeo.

Esquecimento de dose
Se a paciente esquecer de tomar um comprimido no hordrio habitual, mas o atraso for menor do que 12 horas, deverd tomd-lo
assim que se lembrar. Os comprimidos seguintes devem ser tomados no hordrio habitual.

Indicagoes do produto
Gestodeno + Etinilestradiol estd indicado para confracepcdo confinua.

Contra Indicagoes

Os COCs ndo devem ser utilizados por mulheres que apresentem qualquer uma das seguintes condi¢des: frombose venosa
profunda (histéria anterior ou atual), tromboembolismo (histéria anterior ou atual), doenca cerebrovascular ou arterial-
coronariana, valvulopatias trombogénicas, distirbios trombogénicos, trombofilias hereditdrias ou adquiridas, cefaleia com
sinfomas neuroldgicos focais tais como aura, diabetes com alteracdes vasculares, hipertensdo ndo controlada, carcinoma da
mama conhecido ou suspeito ou outra neoplasia estrogénio dependente conhecida ou suspeita; adenomas ou carcinomas
hepdticos ou doenca hepdtica ativa, desde que a funcdo hepdtica ndo tenha retornado ao normal, sangramento vaginal de
etiologia a esclarecer, pancreatite associada & hipertrigliceridemia severa (historia anterior ou atual), gravidez confirmada ou
suspeita e hipersensibilidade a qualquer um dos componentes de Gestodeno + Efinilestradiol.

Gravidez - categoria de risco X
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas ou que possam ficar grdvidas durante o tfratamento.

Gestodeno + Efinilestradiol € contfraindicado para uso com o regime combinado dos medicamentos para o virus da hepatite C
ritonavir/ombitasvir/veruprevir, com ou sem dasabuvir.

Efeitos Colaterais



O uso de contraceptivos orais combinados tem sido associado a aumento dos seguintes riscos:

Eventos fromboembdlicos e trombdticos arteriais e venosos, incluindo infarto do miocdrdio, acidente vascular cerebral, ataque
isquémico fransitério, trombose venosa e embolia pulmonar;

Neoplasias cervical intra-epitelial e c&ncer cervical;

Diagnéstico de cancer de mama;

Tumores hepdticos benignos (p. ex., hiperplasia nodular focal, adenoma hepdatico).

Ver também item “Quais cuidados devo ter ao usar o Gestodeno + Efinilestradiol2”.

Reacdo muito comum ou muito frequente (= 10%)
Cefaleia, enxagueca e sangramento de escape/spotting.

Reacdo comum ou frequente (2 1% e < 10%)

Vaginite, candidiase, alteracdes de humor, depressdo, alteracdo de libido, nervosismo, tontura, nduseas, vomitos, dor abdominal,
acne, reacdes nas mamas (dor, sensibilidade, aumento e secrecdo), dismenorreia, alteracdo da secrecdo e ectrépio cervical,
retencdo hidrica/edema, alteracdes do peso (ganho ou perda).

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

Alteracdes do apetite (aumento ou diminuicdo), cdlicas abdominais, distensdo, erupcdes cuténeas, cloasma/melasma
(principalmente em mulheres com histérico de cloasma na gravidez, mulheres com tendéncia a cloasma devem evitar exposicdo
ao sol ou ¢ radiacdo ultravioleta durante o tratamento com COCs), que pode persistir; hirsutismo, alopecia, aumento da pressdo
arterial, alteracdes dos niveis séricos de lipidios, hipertrigliceridemia.

Reacédo rara (20,01% € <0,1%)

Reacdes andafildticas/anafilactéides, incluindo casos muito raros de urticdria, angioedema e reacdes graves com sinfomas
respiratérios e circulatérios, intoleréncia a glicose, intoler@ncia a lentes de contato, ictericia colestdtica, eritema nodoso,
diminuicdo dos niveis séricos de folato***,

Reacdo muito rara (< 0,01%)

Exacerbacdo do [Upus eritematoso sistémico, exacerbacdo da porfiria, exacerbacdo da coreia, neurite dptica*, trombose
vascular refiniana, piora das varizes (veias varicosas), pancreatite, colite isquémica, adenomas hepdticos, carcinomas
hepatocelulares, doenca biliar, incluindo cdlculos biliares**, eritema multiforme, sindrome hemolitico urémica.

Reagdes desconhecidas (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
Inflamatéria intestinal (Doenca de Crohn, colite ulcerativa), lesdo hepatocelular,distrbios gdstricos, oligomenorreia.

* A neurite éptica pode resultar em perda parcial ou total da visdo.
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