Adoless®

gestodeno

etinilestradiol

Forma farmacéutica e apresentagao
Comprimido revestido - Embalagem contendo cartela com 24 comprimidos ativos

de cor branca + 4 comprimidos inativos de cor amarela.

USO ADULTO
VIA ORAL

Composicao

Cada comprimido revestido de cor branca (ativo) contém:
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Lol o1 a1 (=TT 1= o J 1 comprimido revestido

(amido, lactose anidra, povidona, estearato de magnésio, alcool etilico, edetato
dissédico diidratado, hipromelose, didxido de titdnio, macrogol, polissorbato 80 e

agua).

Cada comprimido revestido de cor amarela (inativo) contém:
amido, lactose anidra, povidona, estearato de magnésio, alcool etilico, edetato
dissddico diidratado, hipromelose, didxido de titanio, macrogol, polissorbato 80,

corante amarelo n° 5 e agua.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Adoless® age por supressdo das gonadotrofinas (substancias hormonais), inibindo

a ovulacao.

Por que este medicamento foi indicado?

Adoless® ¢ indicado na prevencio da gravidez.



Quando nao devo usar este medicamento?

Contraindica¢bes

Os contraceptivos orais combinados ndo devem ser utilizados por mulheres que

apresentem qualquer uma das seguintes condigoes:

Trombose venosa profunda (historia anterior ou atual)

Tromboembolismo (histéria anterior ou atual)

Doencga vascular cerebral ou coronariana

Histéria de enxaqueca com sintomas neurolégicos focais

Diabetes com envolvimento vascular

Presenca de um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para
trombose arterial ou venosa

Presenca ou histéria de pancreatite (inflamacédo do pancreas) associada a
hipertrigliceridemia grave (aumento dos triglicérides no sangue)

Presenca ou historia de doenga hepatica grave, enquanto os valores da
funcao hepatica nao retornarem ao normal

Presenca ou historia de tumores hepaticos benignos ou malignos
Diagndstico ou suspeita de neoplasias dependentes de esterdides sexuais
(tumores ou cancer nos 6rgaos genitais ou das mamas)

Sangramento vaginal ndo diagnosticado

Hipertensédo n&o controlada

Gravidez confirmada ou suspeita

Amamentagao

Criancas

Aborto incompleto

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do Adoless®

Precaucgées e adverténcias

Embora tenha eficacia bem estabelecida, ha relatos de casos de gravidez
em mulheres utilizando contraceptivos orais combinados. Quando estes
medicamentos sdo utilizados corretamente, sem esquecimento de nenhum
comprimido, a chance de ocorrer gravidez é menor que 1,0% (uma
gestacado a cada 100 mulheres por ano de uso). O indice tipico de falha,

incluindo mulheres que nem sempre seguem corretamente as instrugoes, é



de cerca de 5,0% por ano. A chance de ocorrer gravidez aumenta a cada
comprimido esquecido durante um ciclo menstrual. A eficacia da maioria
dos métodos anticoncepcionais depende da precisdao com que eles sao

usados.

Gravidez: os estudos cientificos nao revelaram aumento do risco de
defeitos congénitos em criangas de mulheres que utilizaram contraceptivos

orais combinados antes da gravidez (ver Contraindicagées).

Lactagdo: pequenas quantidades de contraceptivos esteroidais foram
identificados no leite materno e poucos efeitos adversos foram relatados em
lactentes, incluindo ictericia e aumento das mamas. Os contraceptivos orais
combinados podem reduzir a quantidade e alterar a composi¢cao do leite
materno. Em geral, ndo deve ser recomendado o uso de contraceptivos
orais combinados até que a lactante tenha deixado totalmente de

amamentar a crianga.

Cigarros: o fumo aumenta o risco de eventos adversos cardiovasculares
sérios, decorrente do uso de contraceptivos orais combinados. Este risco
aumenta com a idade e com o consumo intenso (em estudos
epidemioldgicos, fumar 15 ou mais cigarros por dia foi associado a um risco
significativamente maior) e € bastante acentuado em mulheres com mais de
35 anos de idade. Mulheres que tomam contraceptivos orais combinados
devem ser fortemente aconselhadas a nao fumar.

Trombose arterial e venosa e tromboembolismo: usuarias de qualquer
contraceptivo oral combinado apresentam risco aumentado de eventos
trombdticos e tromboembdlicos em comparagao as nao usuarias.

Relate a seu médico se houver sangramento vaginal persistente ou
recorrente, ou historico familiar importante de cancer de mama ou nédulos

nas mamas.
Disturbios na gengiva: este medicamento pode causar sangramento e
hiperplasia gengival.

Pele: este medicamento pode causar fotossensibilidade (manchas na pele).

Pacientes com intolerancia a glicose ou diabetes devem ser acompanhadas
criteriosamente enquanto estiverem recebendo contraceptivos orais

combinados. Mulheres em tratamento para hiperlipidemia devem ser



rigorosamente monitorizadas se optarem pelo uso de contraceptivos orais

combinados.

Sangramento genital: algumas mulheres podem néo apresentar hemorragia
por supressao entre as cartelas. Se o contraceptivo oral combinado n&o foi
utilizado de acordo com as orientagdes antes da auséncia da primeira
hemorragia por supressao, ou se nao ocorrerem duas hemorragias por
supressao consecutivas, deve-se interromper o uso e utilizar um método
nao-hormonal de contracepg¢do até que a possibilidade de gravidez seja
excluida. Pode ocorrer sangramento de escape em mulheres em
tratamento com contraceptivos orais combinados, sobretudo nos primeiros
trés meses de uso. Se esse tipo de sangramento persistir ou recorrer,

procure orientagao médica.

Depressao: mulheres com histéria de depressdo ou que ficarem
significantemente deprimidas durante o tratamento com contraceptivos

orais combinados devem procurar orientagdo médica.

Pressao arterial: relatou-se aumento da pressao arterial em mulheres em
tratamento com contraceptivos orais combinados. Em pacientes com
hipertensdo, histérico de hipertensdo ou doengas relacionadas a
hipertensao (incluindo algumas doengas renais), pode ser preferivel utilizar
outro método contraceptivo. Se pacientes hipertensas escolherem o
tratamento com contraceptivos orais combinados, devem ser monitorizadas
rigorosamente e, se ocorrer aumento significativo da pressao arterial, deve-
se interromper o uso do contraceptivo oral combinado. Na maioria das
pacientes, a pressao arterial volta ao valor basal apés a interrupg¢ao. O uso
de contraceptivo oral combinado é contraindicado em mulheres com

hipertensédo nao controlada (ver Contraindicagées).

Dor de cabeca: inicio ou piora de enxaqueca ou desenvolvimento de dor de
cabeca com caracteristicas novas que sejam persistentes ou graves exige
interrupgdo do uso do contraceptivo oral combinado e avaliagdo médica. O
risco de acidente vascular cerebral pode ser maior em usuarias de
contraceptivo oral combinado que sofrem de enxaqueca, particularmente

enxagueca com aura.



Este medicamento ndo protege contra infecgdo por HIV (AIDS) ou outras

doencas sexualmente transmissiveis.

Diarreia e/ou vémitos podem reduzir a absorcdo deste medicamento,
resultando na diminuicdo das concentragdes séricas (ver Orientagdo em

caso de vémitos).

A eficacia dos contraceptivos orais combinados pode ser reduzida nos
casos de esquecimento de tomada dos comprimidos, disturbios
gastrointestinais ou tratamento concomitante com outros medicamentos.

« Em cirurgia programada ¢é aconselhavel descontinuar o uso do
contraceptivo, pelo menos quatro semanas antes da cirurgia e n&o reinicia-

lo até, pelo menos, duas semanas apos o restabelecimento.

Interagbes medicamentosas

Interagdes entre o medicamento e outras substancias podem diminuir ou aumentar
suas concentragcdes sanguineas.

Substancias que podem diminuir a concentragdo sanguinea do medicamento:

Laxantes

Rifabutina, rifampicina, barbituricos, primidona, fenilbutazona, fenitoina,

dexametasona, griseofulvina e topiramato

Modafinil

Hypericum perforatum, também conhecido como erva de Sédo Joao

Ritonavir

Antibidticos, como ampicilina e outras penicilinas e tetraciclinas.

Substancias que podem aumentar a concentragdo sanguinea do medicamento:

Atorvastatina

Acido ascérbico (vitamina C)

Paracetamol (acetaminofeno)

Indinavir, fluconazol e troleandomicina

O medicamento pode interferir no metabolismo de outros farmacos, podendo

aumentar suas concentragcdes plasmaticas e teciduais (ex.: ciclosporina, teofilina,



corticosterdides e antidepressivos ftriciclicos) ou diminuir o efeito dos
anticoagulantes orais.
Em pacientes tratados com a flunarizina, relatou-se que o uso de contraceptivos

orais aumenta o risco de galactorreia.

Interagdo com exames laboratoriais

O uso de contraceptivos orais combinados pode causar alteracées nos resultados
de alguns exames laboratoriais, incluindo dosagem sérica de acido fdlico,
parametros bioquimicos da fungdo hepatica (diminuigdo da bilirrubina e da
fosfatase alcalina), tireoideana (diminuigdo da captacao de T3 livre, aumento dos
niveis totais de T3 e T4 devido ao aumento da TBG - globulina de ligagédo ao
horménio tireoideano), renal (aumento da creatinina plasmatica e depuracao de
creatinina) e adrenal (aumento do cortisol plasmatico, aumento da globulina de
ligacdo ao cortisol, diminuicdo do sulfato de desidroepiandrosterona (DHEA),
niveis plasmaticos de proteinas carreadoras, por exemplo: globulina de ligagéo a
corticosterdide e fragdes lipidicas/lipoprotéicas); parametros de metabolismo de

carboidratos e parametros de coagulagao e fibrindlise.

Informe seu médico do aparecimento de reagdes indesejaveis.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento é contraindicado para pacientes idosas e criangas.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar
reagoes de natureza alérgicas, entre as quais asma brénquica,

especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

24 comprimidos revestidos brancos (ativos) e 4 comprimidos revestidos amarelos
(inativos).

Caracteristicas organolépticas

Odor caracteristico.



Posologia

A cartela de Adoless® contém 28 comprimidos. Iniciar tomando um comprimido no
1° dia do ciclo (primeiro dia da menstruacdo ou sangramento). Os comprimidos
devem ser ingeridos seguindo a ordem contida na embalagem, todos os dias e
sempre na mesma hora, durante 28 dias consecutivos. A hemorragia
(sangramento) geralmente ocorre no 2° ou 3° apds a ingestdo do ultimo
comprimido ativo e pode continuar até o inicio da préxima cartela. Nao ha pausa

entre as cartelas.

Como comecar a tomar Adoless® sem uso de contraceptivo hormonal no
més anterior?

O primeiro comprimido deve ser tomado no 1° dia do ciclo (ou seja, o primeiro dia
de sangramento menstrual). Pode-se iniciar o tratamento entre 0 2° e o0 7° dia, mas
recomenda-se a utilizacdo de um método contraceptivo nao-hormonal (como
preservativo e espermicida) durante os primeiros sete dias de administragcdo do

primeiro ciclo.

Quando se passa a usar Adoless® no lugar de outro contraceptivo oral deve-se
comecar a toma-lo, de preferéncia, no dia seguinte ao ultimo comprimido ativo do
contraceptivo oral combinado anterior ter sido ingerido ou, no maximo, no dia
seguinte ao intervalo habitual sem comprimidos ou com comprimido inerte do

contraceptivo oral combinado anterior.

Quando se passa a usar Adoless® no lugar de outro método com apenas
progestogénio (minipilulas, injetavel, implante), pode-se interromper a minipilula
em qualquer dia e deve-se comecar a tomar Adoless® no dia seguinte. Deve-se
tomar Adoless® no dia da remogdo do implante ou, no caso de utilizacdo de
contraceptivo injetavel, recomenda-se esperar o dia programado para a proxima
injecdo. Em todas essas situacdes, a paciente deve ser orientada a utilizar outro
meétodo n&o-hormonal de contracepgdo durante os sete primeiros dias de

administragdo dos comprimidos.

Apos aborto, no primeiro trimestre, pode-se comecar a tomar Adoless®

imediatamente. Nao sao necessarios outros métodos contraceptivos.



Uma vez que o periodo pos-parto imediato esta associado a aumento do risco de
tromboembolismo, o tratamento com contraceptivos orais combinados ndo deve
comegar antes do 28° dia apds o parto ou apds aborto no segundo trimestre.
Deve-se orientar a paciente a utilizar outro método nao-hormonal de contracepgao
durante os sete primeiros dias de administragcao dos comprimidos. Entretanto, se
ja tiver ocorrido relagado sexual, a possibilidade de gravidez antes do inicio da
utilizacdo do contraceptivo oral combinado deve ser descartada, ou deve-se
esperar pelo primeiro periodo menstrual espontdneo (ver: Precaugbes e

adverténcias - Trombose arterial e venosa e tromboembolismo e Gravidez).

Conduta caso a paciente esquecga de tomar o medicamento

A eficacia contraceptiva pode ser reduzida se a paciente esquecer de tomar algum
comprimido de Adoless®. Neste caso, recomenda-se consultar o médico. Caso a
paciente esqueca de tomar um comprimido de Adoless®, por um periodo de até 12
horas, mas o atraso for menor que 12 horas, deve-se ingeri-lo tdo logo se lembre.
Os comprimidos seguintes devem ser tomados no horario habitual. Caso o atraso
seja maior que 12 horas, ou se tiverem sido esquecidos mais de um comprimido, a
protecdo contraceptiva pode ser reduzida. O ultimo comprimido esquecido deve
ser tomado tdo logo se lembre, mesmo que isso signifique tomar dois comprimidos
num unico dia. Os comprimidos seguintes devem ser ingeridos no horario habitual.
Adicionalmente, um método contraceptivo ndo-hormonal deve ser usado nos
proximos sete dias. Se esses sete dias ultrapassarem os ultimos quatro
comprimidos (inativos) da embalagem em uso, a proxima embalagem deve ser
iniciada descartando-se os quatro comprimidos inativos. Nao deve haver intervalo
entre as embalagens, a fim de prevenir um intervalo prolongado entre os
comprimidos ativos, o que poderia aumentar o risco de ocorrer ovulacdo. E
improvavel que ocorra hemorragia por supressao até o final da segunda
embalagem, mas a paciente pode apresentar spotting (manchas de sangue) ou
sangramento de escape nos dias em que estiver ingerindo os comprimidos. Se a
paciente ndo tiver hemorragia por supressdo no término da segunda embalagem,

a possibilidade de gravidez deve ser descartada antes de iniciar a proxima cartela.

Orientagdo em caso de vémitos



No caso de voémito no periodo de quatro horas apos a ingestdo do comprimido, a
absorcdo pode ndo ser completa. Neste caso, os comprimidos seguintes devem
ser ingeridos no horario habitual. Adicionalmente, um método contraceptivo n&o-

hormonal deve ser usado até o final da embalagem.

Protec¢éo contraceptiva adicional

Quando for necessaria a utilizagdo de protecao contraceptiva adicional, utilize
métodos contraceptivos de barreira (ex.: diafragma ou preservativo masculino).
Nao utilize os métodos da tabelinha ou da temperatura como protegao
contraceptiva adicional, pois os contraceptivos orais modificam as alteragbes

menstruais ciclicas, tais como as variagdes de temperatura e do muco cervical.

Siga as orientagdoes de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Siga corretamente o modo de usar.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Que males este medicamento pode causar?

Reacées adversas

O uso de contraceptivos orais combinados tem sido associado a: maior risco de
eventos trombadticos arteriais e venosos e tromboembdlicos, incluindo infarto do
miocardio, acidente vascular cerebral, trombose venosa e embolia pulmonar,
maior risco de neoplasia cervical intraepitelial e cancer cervical e maior risco de
cancer de mama.

Reacdes adversas mais comuns:

Vaginite, incluindo candidiase

. Alterag¢des de humor incluindo depressao e alteragdes de libido

Cefaleia (dor de cabega), incluindo enxaqueca

Nervosismo, tontura

Nauseas, vémitos e dor abdominal



Acne
Sangramento de escape/spotting
Dor, sensibilidade, aumento e secre¢cao das mamas

. Dismenorreia, alteracao do fluxo menstrual, alteracdo da secregao e ectropio

cervical; amenorreia.
. Retencgao hidrica /edema.

. Alteragao de peso (aumento ou perda)

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de
uma sé vez?

Nao foram relatados efeitos graves apds ingestdo aguda de altas doses de
contraceptivos orais combinados por criangcas pequenas. Em mulheres, a
superdosagem pode causar nauseas € hemorragia por supressao. Se necessario,
a superdosagem é tratada sintomaticamente. Nesses casos procure um servigco

médico.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Cuidados de conservagdo

Adoless® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e da umidade em sua embalagem original.

Prazo de validade

24 meses apods a data de fabricagdo impressa no cartucho.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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