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Informagao importante! Leia com atengao!

Forma farmacéutica:
dragea

Apresentagao:
cartucho contendo 1 blister-calendario com 21 drageas

Uso Adulto,

Composigao:
Cada drdgea de Microvlar® contém 0,15 mg, de levonorgestrel e 0,03 mg de etinilestradiol. ,
Excipientes: lactose, amido, povidona; talco, estearato de'magnésio, sacarose, macrogol, carbonato de calcio, glicerol,
diéxido de titanio, pigmento de 6xido de ferro amarelo e cera montanglicol

Informagdes a paciente:

Antes de iniciar o.uso.de um medicamento, é importante ler as informagdes contidas na bula, verificar o prazo
de validade, o conteiido e a integridade da embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em maos para
qualquer consulta que se faga hecessdria.

Leia com atengao o Informativo “Microvlar® e a contracepgao” (no verso da bula) antes de.usar o produto, pois
0 mesmo contém informagdes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso de contraceptivos orais. Vocé
também encontrard.informacdes sobre o uso adequado do medicamento e sobre a necessidade deconsultar o
seu médico regularmente. Converse com o seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre a agao do
produto esua utilizacao.

» Cuidados de armazenamento
0 medicamento deve ser mantido em temperattira ambiente (entre 15°C.e 30°C). Proteger-da timidade.

» Prazo de validade
Ao adquirir o medicamento, confira'sempre.o prazo de validade-indicado na embalagem externa.

Nunca use medicamento.com-prazo de validade vencido.
Informagdes técnicas:

Propriedades:

» Farmacodindmica

0 efeito anticoncepcional dos.contraceptivos orais combinados (COCs) baseia-se na interagao de diversos fatores;
sendo que os mais importantes sdo inibicao da ovulagdo e alteracdes na secrecdo cervical.

Um grande estudo coorte prospectivo, de 3 bracos demonstrou que a frequéncia de diagnéstico de TEV
(Tromboembolisme Venoso) varia entre 8 e 10 por 10.000 mulheres por ano que utilizam COC com baixa dose de
estrogénio (< 0,05 mg de etinilestradiol). Dados mais:recentes sugerem que a frequéncia.de diagndstico de TEV é de
aproximadamente 4,4 por 10.000 mulheres por.ano nao usudrias de COCs e nao gravidas. Essa-faixa esta entre 20 a
30 por10.000 mulheres grévidas ou no pds-parto.

Além da protecdo contra gravidez, os COCs-apresentam diversas propriedades positivas. O ciclo menstrual torna-se
mais regular, a menstruacao frequentemente menos dolorosa e o sangramento menos intenso, o que, neste ultimo
caso, pode reduzir a possibilidade de ocorréncia de deficiéncia de ferro. Além disso, hd evidéncia da reducao do risco de
ocorréncia de cancer de endométrio-e.de ovario.-0s COCs de dose mais elevada (0,05 mg de etinilestradiol) também
diminuem a incidéncia de tumores fibrocisticos de mama, cistos ovarianos, doenca inflamatdria pélvica e gravidez
ectépica. Ainda nao.existe confirmagao de que isto também se aplique aos contraceptivos orais de dose mais baixa.

» Farmacocinética

- Levonorgestrel

Absorcao:

O levonorgestrel érapida e completamente absorvido quando administrado por via oral. Concentracoes séricas
mdximas de cerca de 3 a 4 ng/ml sdo atingidas aproximadamente 1 hora ap6s ingestao de dose unica. O
levonorgestrel € quase que completamente biodisponivel apds administracao oral.

Distribuicdo:

0 levonorgestrel liga-se a albumina sérica e a globulina.de ligacao aosthormadnios sexuais (SHBG). Apenas 1,3 % da
concentragao total do farmaco no soro esta presente ha forma de esterdide livre, aproximadamente 64% esta ligada
especificamente a SHBG e cerca de 35% esta ligada de formaiinespecifica a albumina. O aumento de SHBG induzido
pelo etinilestradiol influencia a proporcdo de levonorgestrel ligado as proteinas séricas, promovendo um aumento da
fracao ligada a SHBG euma diminuicao da fracao ligada a.albumina. O voLume aparente de distribuicao de
levonorgestrel é de aproximadamente 184 | apés-administragao de dose tnica.

Metabolismo:

0 levonorgestrel é-.completamente metabolizado pelas vias conhecidas do metabolismo de esterdides.A'taxa de
depuracao sérica do levonorgestrel é de aproximadamente 1,3 a 1,6 ml/min/kg.

Eliminacao:

Os niveis séricos de levonorgestrel'diminuem em duas fases. A fase de disposicao terminal é caracterizada por.meia=
vida de aproximadamente 20-a'23 horas. O levonorgestrel ndo € excretado na forma inalterada. Seus metabdlitos-sao
excretados pelas vias urindria e biliar em uma proporgao de aproximadamente 1:1. A meia-vida de excrecdo dos
metabdlitos.é'de aproximadamente 1 dia.

Condicoes noestado de equilibrio:

Durantea ingestdo didria, os niveis séricos do farmaco.aumentam aproximadamente 3-a4 vezes, atingindo o estado
de equilibrio durante a segunda metade de um-ciclo de utilizagdo, A farmacocinética do tevonorgestrel é influenciada
pelos niveis de SHBG, os quais sao aumentados.em cerca de 1,7'vezes apos administracao oral didria de Microvlar®.
Este efeito ocasiona a reducdo da taxa-de depuracao para.cerca de 0,7 ml/min/kg na fase de equilibrio.

- Etinilestradiol

Absorcdo:

0 etinilestradiol administfado por via oral é rdpida e completamente absorvido. Niveis séricos maximos de
aproximadamente 95"pg/mlisao alcancados em da 2 horas. Durante a absor¢ao e o metabolismo de primeira
passagem, o etinilestradiol é metabolizado extensivamente, resultando em biodisponibilidade oral média.de
aproximadamente 45%, com ampla variacdo interindividual de cerca de 20 a 65%.

Distribuicao:

0 etinilestradiol liga-se‘alta e inespecificamente a albumina sérica (aproximadamente 98%) e induz aumento'das
concentragdes séricas,de SHBG. Foi determinado o volume aparente de distribuicao de cerca de 2,8 a 8,6'l/kg.
Metabolismo:

0 etinilestfadiol estd sujeito & conjugagao pré-sistémica, tanto na mucosa do intestino delgade como'no figado. £
metabolizado primariamente por hidroxilacdo aromatica mas com formacao de diversos metabélitos hidroxilados e
metilados, que estdo presentes nas formas livre e conjugada com glicuronidios e sulfato. A taxa de depuracao do
etinilestradiol é de cerca de 2,3 a 7 ml/min/kg:

Eliminagao:

Os niveis séricos de etinilestradiol diminuem em duas fases de disposi¢ao, caracterizadas por meias-vidas de cerca de
1 hora e de 10 a 20 horas, respectivamente. O etinilestradiol ndo € eliminado na forma inalterada; seus metabdlitos
s3o eliminados com meia-vida de aproximadamente um dia. A proporcao de excrecdo é de 4 (urina): 6 (bile).
Condigdes no estado de equilibrio:

As concentragGes séricas de etinilestradiol aumentam discretamente apds administracao oral didria de'Microvlar®. As
concentragdes'maximas-chegam.aproximadamente a 114 pg/ml no final de um ciclo de utilizagao-Considerando a
variacao da meia-vida da fase de disposicao terminal do soro e a ingestao didria, os niveis séricos de-etinilestradiol no
estado de equilibrio sao alcancados@apds cerca de uma semana.

» Dados de seguranga pré-clinica

Os dados pré-clinicos-obtidos através de estudos convencionais de toxicidade de dose repetida, genotoxicidade,
potencial carcinogénico e toxicidade para a reproducdo mostraram que nao ha risco especialmente relevante para
humanos.

No entanto, deve-se ter em mente que esterdides sexuais podem estimular o crescimento de determinados tecidos e
tumores dependentes de hormdnio.

» Resultados de eficicia
0Os COCs sao utilizados para prevenira gravidez-Quando usados corretamente, o indice de falha é de
aproximadamente 1% ao"ano. 0 indice de falha pode aumentar quando hd esquecimento de tomada das drageas ou
quando estas sdo_tomadasiincorretamente, ou ainda em casos de vomitos dentro de 3 a 4 horas apds aingestao de
uma drdgea ou-diarreia intensa, bem.como interacdes medicamentosas.

Indicagdo:
Microvlar® éindicado para contracepgao oral.

Contraindicagdes:
Os contraceptivos orais combinados (COCs) ndo devem ser utilizados na presenca das segumtes condl;oes

transitorio, angina pectoris);

~apresenca de um fator de risco grave ou miiltiplos fatores de risco para a trombose arterial ou venosa,
também pode representar uma contraindicagao (veja item “Precaucdes e adverténcias”);

- histéria de enxaqueca com sintomas neurologicos focais;

- diabetes melitus com alteragdes vasculares;

- presenga ou histdria de pancreatite associada a hlpertrlgllcerldemla grave;

- doenga hepdtica grave, enquanto os valores da fungao hepatica nao-retornarem ao normal;

- presenca ou historia de tumores hepéticos benignos ou malignos;

- diagnéstico ou suspeita de neoplasias dependentes.de esterdides sexuais (por exemplo, dos érgdos genitais ou
das mamas);

- sangr o0 vaginal ndo-di icado;

- suspeita ou dlagnostlco de gravidez;

- hipersensibilidade as substancias ativas oua um dos ¢ es do produto.

Se'qualquer uma das condigGes citadas anteriormente ocorrer pela prlmelra vez duranteo uso de COCs, a sua

utilizagao deve'ser descontinuada imediatamente.

Precaugdes e adverténcias:

‘“Atencéo: este medicamento contém agiicar, portanto, deve ser usado com.cautela em portadores de diabetes.”

Em caso de ocorréncia de qualquer uma das condigdes ou fatores de'risco mencionados a seguir, os beneficios
da.utilizacdo de COCs devem ser Li frente aos p is riscos para cada paciente individualmente e
discutidos com a mesma antes de optar pelo inicio-de sua utilizagdo. Em casos de agravamento, exacerbagéo ou
aparecimento pela primeira vez de qualquer uma dessas condices ou fatores de risco, a usudria deve entrar
em contato com seu médico. Nestes casos, a continuagio do uso do produto deve ficar a critério médico.

» Disttirbios circulatérios

Estudos epidemioldgicos sugerem associagao entre autilizacao de COCs e um aumento do risco de disttirbios
tromboembdlicos e trombéticos arteriais e venosos, como infarto do miocardio, trombose venosa profunda,
embolia pulmonar e acidentes vasculares cerebrais. A ocorréncia destes eventos é rara.

O-risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso é mais elevado durante o primeiro ano de uso do
contraceptlvo hotmonal. Este risco aumentado estd presente apés iniciar pela primeira vez o uso,de COC ou ao
reiniciar o uso (apds um intervalo de 4 semanas ou mais sem uso de pilula) do mesmo COC ou deoutro COC.
Dados de um grande estudo coorte prospectivo, de 3 bragos, sugeremque este risco aumentado estd presente
principalmente durante os 3 primeiros meses. O risco geral de TEV.em Usudrias de contraceptivos orais
contendo estrogemo em baixa dose (< 0,05 mg de etinilestradiol) é duasa trés vezes maior que em ndo usudrias
de COCs que ndo estejam gravidas e continua a ser menordoque o risco associado a gravidez e ao parto.

O'TEV pode ser fatal (em 1 a 2% dos casos).

0 tromboembolismo venoso (TEV) se manifesta como trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar, e pode

ocorrer durante o uso de qualquer COC.

Em casos extremamente raros, tem sido observada a ocorréncia de trombose em outros vasos sanguineos

como, por exemplo, em veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais, cerebrais ou retinianas em usudrias de

COCs. N3o ha consenso sobre a associagdo da ocorréncia destes eventos e o uso de COCs.

Sintomas de trombose venosa profunda (TVP), podem incluir: inchago unilateral em membro inferior ou ao

longo da veia da perna, dor ou sensibilidade-na perna que pode ser sentida apenas quando'se esta em pé ou

andando, calor.aumentado na perna afetada; descoloragao ou vermelhidao da pele da‘perna:

Sintomas de embolia pulmonar (EP) podem incluir: inicio siibito de falta mexphcavel de ar ou respiragdo rapida,

tosse de‘nicio abrupto quepode levar a tosse com sangue, dor aguda no peito que pode’aumentar com a

respiracao profunda, ansiedade, tontura severa ou vertigem, batimento cardiaco rapido ou irregular.Alguns

destes sintomas (por exemplo, falta de ar, tosse) ndo sdo especificos e podem ser erroneamente interpretados
como eventos mais comuns ou menos graves (por exemplo, infecgdes do trato respiratrio).

Um evento tromboembdlico arterial pode incluir acidente vascular cerebral, oclusdo vascular ou infarto do

miocdrdio (IM). Sintomas de um acidente vascular cerebral podem incluir: diminuigéo da sensibilidade ou da

for;a motora afetando, de forma siibita a face, brago ou perna,-especialmente em-um lado do corpo, confusao
subita, dificuldade para falar ou compreender; dificuldade repentina para enxergar com um ou ambos os olhos;
subita dificuldade para caminhar, tontura, perda de eﬂmllbrlo ou de coordenacio, cefaleia repentina, intensa
ou prolongada, sem causa conhecida, perda de consciéncia oudesmaio, com ou sem convulsao. Outros sinais de
oclusdo vascular podem incluir: dor subita, inchaco e cianose de uma extremidade, abdome agudo.

Sintomas de IM podem incluir: dor, desconforto, pressdo, peso, sensagao de aperto ou estufamento no peito,

brago ou abaixo do esterno; desconforto que se irradia para as costas, mandibula, pescogo, bragos, estomago;

saciedade, indigestdo ou sensagdo de asﬁ)ﬂa, sudorese, ndauseas, vdmitos ou tontura, fraqueza extrema,
ansiedade oufalta de ar, batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

Eventos.tromboembélicos arteriais podem ser fatais.

O'risco de processos trombdticos/tr élicos arteriais ou

aumenta com:

-idade;

- obesidade (indice de massa corporea superior a 30 Kg/m’);

- histdria familiar positiva (isto é, tromboembolismo venoso ou arterial detectado em um(a) irmao(a) ou em um
dos prngemtores em idade relativamente jovem) - se hd suspeita ou conhecimento de predisposicao
hereditaria, a usudria deve ser encaminhada a um especialista antes de deadlr pelo uso de qualquer COC;

- imobilizacdo prolongada, cirurgia de grande porte, qualquer interven¢ao cirlirgica em membros inferiores ou
trauma extenso. Nestes casos, € aconselhavel descontinuar o uso,do COC --em casos de cirurgia programada
com pelo menos 4 semanas de antecedéncia - e ndo.reinicia-lo até duas semanas apds o total
restabeleumento,

-t g (col do de clgarros e aumento da idade, o risco torna-se ainda maior,
especlalmente em mulheres com idade superior a:35 anos);

- dislipoproteinemia;

- hipertensao;

- enxaqueca;

~valvopatia;

- fibrilagdo atrial.

N#o ha consenso quanto a posswel influéncia de veias varicosas e de tromboflebite superficial na génese do

tromboembolismo venoso em usudrias de contraceptivos orais combinados:

Deve-se considerar o aumento do risco de tromboembolismo no puerpério (para informagdes sobre gravidez e

lactagdo veja item “Gravidez e lacta;ao”)

OQutras condigdes clinicas que também tém sido associadas aos eventos adversos circulatdrios sdo:

ou de acidente vascular cerebral,

Antes de iniciar ou retomaro uso do COC, é necessario obter histdria clinica detalhada e realizar exame clinico
completo, considerando os itens descritos em “Contraindicagdes” e “Precaucdes e adverténcias”; estes
acompanhamentos devem ser repetidos periodicamente durante o uso de COCs. A avaliagdo médica periédica é
igualmente importante porque as contraindicacbes (por exemplo, episddio isquémico transitdrio, etc.) ou
fatores de risco (por exemplo, histéria familiar de tromt arterial ou ) podem aparecer pela primeira
vez durante a utilizagdo do COC. A frequéncia e a natureza destas avaliaces devem ser baseadas nas condutas
médicas estabelecidas e adaptadas a cada usudria, mas devem, em geral, incluir atengéo especial a pressdo
artenal mamas, abdome e-orgaos pélvicos, incluindo mtologla cervical.

As usudrias devem ser informadas que os contraceptivos orais néo protegem contra infeccdes causadas pelo
HIV (AIDS).e outras doencas sexualmente transmissiveis.

» Reducio da eficicia

A eficdcia dos COCs pode ser reduzida nos casos de esquecimento de tomada de drageas, disttirbios
gastrintestinais ou tratamento concomitante comoutros medicamentos (veja itens “Posologia e modo de usar”
e “Interagdes medicamentosas”).

» Redugido do controle do ciclo

Como ocorre com todos os COCs, pode surgir sangramento irregular (gotejamento ou sangramento de escape),
especlalmente durante os prlmelros meses de uso: Portanto, a avaliacdo de qualquer sangramento irregular
somente sera significativa apés um intervalo de adapta;ao de cerca de trés ciclos.

Se o sangramento irregular persistir ouocorrer apés ciclos anteriormente regulares, devem sef consideradas
causas nao-hormonais e, nesses casos, sio indicados procedimentos diagndsticos apropriados para exclusdo de
neopla5|a ou gestagdo. Estas medldas podem incluir a realizagdo de curetagem.

E possivel que em algumas usudrias nao ocorra o sangramento por privagdo durante o intervalo de pausa. Se a
usudria ingeriu as, drageas segundo as instrugdes descritas no item “Posologia e modo de usar”,.é pouco
provavel que-esteja gravida. Porem, se 0 COC nao tiver sido ingerido corretamente no ciclo em que houve
ausénciade sangramento por privacao, ou se ndo ocorrer sangramento por privacdo em. doisciclos
consecutivos, deve-se excluir a possibilidade de gestagao antes de continuar a utilizagdo do COC.

» Gravidez e lactacdo

Microvlar® é contraindicado durante a gravldez Caso a, usuarla engravide durante o uso de Microvlar®, deve-se
descontinuar o seu uso. Entretanto, estudos 0s abr: es nao revelaram risco aumentado de
malformagdes congénitas em criangas nascidas de mulheres que tenham utilizado COC antes da gestacéo.
Também nao foram verificados efeitos teratogénicos decorrentes da ingestdo acidental de COCs no inicio da
gestagdo.

Os COCs podem afetar alactacdo, uma vez que podem reduzir a quantidade e alterar a composicao.do leite
materno. Portanto, em geral, ndo é recomendavel o uso de COCs até que a lactante tenha suspendido
completamente.a agao do seu filho. F quantidades dos esterdides contraceptivos efou de seus
metabdlitos podem ser excretadas.com leite.

» Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Na&o foram conduzidos estudos sobre os efeitos na habilidade de dirigir velculos ou operar maqulnas. Nzo
foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas em usudtias de COCs.

Interagdes medicamentosas:

As interagGes medicamentosas entre contraceptivos orais e outros firmacos (indutores enzimaticos, alguns
antlblotlcos) podem produzir sangramento de escape e/ou diminuig3o da eficicia do contraceptivo oral.
Usudrias sob tratamento com qualquer.uma destas substéncias devem utilizar tempordria e adicionalmente
um método contraceptivo de barreira.ou escolher.um outro método contraceptlvo Durante o periodo em que
estiver fazendo uso de algum medicamento indutor das enzimas microssomais, o método de barreira deve ser
usado concomitantemente, assim como nos 28 dias posteriores & sua descontinuagdo. As usudrias tratadas
com antibidticos deven utilizar o método de barreira durante o tratamento com os mesmos e ainda por 7 dias
apos a descontlnua;ao da antlblotlcoterapla, exceto com rifampicina e griseofulvina, que sao indutores'de
enzimas mlcrossomals para.os quais se deve manter o uso de método de barreira por 28 dias apos

desconti dos Se a necessidade de utilizagdo do método de barrelra estender-se além do final da
cartela do COC, a usudria deverd iniciar a cartela seguinte imediatamente apés o término da cartela-em uso,
sem proceder ao.intervalo.de pausa habitual de 7 dias.

» Substéncias que diminuem a eficdcia dos COCs (antlblotlcos e indutores ennmatlcos)
- Indutores icos (. do metaboli hepético): podem ocorrer interagdes com farmacos que

i micr is, 0 que pode resultarem aumento da depuracdo dos horménios sexuais (por
exemplo, com fenitoina, barblturlcos, prlmldona, carbamazepina, rifampicina e também, possivelmente, com
oxcarbazepina, topiramato, fa 0, gr ina e produtos c Erva de Sao Joao)
Além disso, foi relatado que inibidores de protease (por exemplo, ritonavir) e inibidores ndo nucleosideos da
transcriptase reversa (por exemplo, nevirapina), assim como combinagdes dos mesmos, utilizados para o
tratamento de infecgdo por HIV, interferem potencialmente no metabolismo hepatico.

- Antibidticos (mterferencla com a circulacao éntero-hepatica): alguns relatos clinicos sugerem que a'circulagdo
&ntero-hepética.de estrogemos pode diminuir quando certos antibiéticos, como as penicilinas e tetraciclinas,
sdo administrados concomitantemente, podendo reduzir as concentragdes do etinilestradiol«

Contraceptivos-orais podem afetar o'metabolismo de alguns outros firmacos. Consequentemente, as
concentragdes plasmdtica e tecidual podem aumentar (por exemplo, ciclosporina) ou diminuir (por exemplo,
lamotrigina).

Deve-se avaliar também as informacdes contidas na bula do medicamento utilizado concomitantemente a fim
de identificar interagdes em potencial.
Reagdes adversas:

Foram observadas as seguintes reagdes adversas em usuarias de COCs, sem que a exata relacdo de causalidade
tenha sido estabelecida®:

Pouco frequente
(=1/1.000 e < 1/100)

Classificagao por Raro (< 1/1.000)

sistema corpdreo

Frequente

(21/100)

melitus, lupus eritematoso sistémico, sihdrome hemolitico-urémica, patologia intestinal mﬂamatorla crdnica
(doenga de Crohn ou colite ulcerativa) e anemia falciforme.

0 aumento da frequéncia ou da intensidade de enxaquecas durante.o uso de COCs pcde ser motivo para a
suspensdo imediata do mesmo, dada a possibilidade deste quadro representar o inicio de um evento vascular
cerebral.

Os fatores bmqulmlcos que podem indicar predisposi¢ao hereditaria ou adquirida para trombose arterial ou
venosa mcluem resisténcia a protema C ativada (PCA), hiper-homocisteinemia, deficiéncias de antitrombina llI,
de proteina C.e de proteinas, anticorpos antlfosfollpldlos (anticorpos antlcardlollpma anticoagulante lipico).
Na avaliacao da relagao r|sco-henef|'4:|o, o0 médico deve ¢ iderar que o trat do de uma condigao
clinica pode reduzir o risco associado de trombose e que o risco associado a gestagdo é mais elevado do que
aquele associado ao uso de COCs de baixa dose (< 0,05 mg de etinilestradiol):

» Tumores
O fator de risco mais importante para o cancer cervical é a infecgdo persistente por HPV (papilomavirus
humano). Alguns estudos epldemlologlcos indicaram que o uso de COCs por penodo prolongado pode | contribuir
para este risco aumentado, mas continua existindo controvérsia sobre a extensdo em que esta ocorréncia possa
ser atribuida aos efeitos concorrentes, por exemplo, da realizag3o de citologia cervical e do comportamento
sexual, incluindo a utilizagao de contraceptlvos de barreira.
Uma meta- anallse de 54 estudos epid rou que existe p

intoleranciaa
lentes de contato

Distiirbios.nos olhos

nauseas, dor
abdominal

Distiirbios
gastrintestinais

vémitos,
diarreia

Distiirbiosno
sistema imunoldgico

hipersensibilidade

Investigagdes aumentode peso diminuigdo de

= 1,24) para cancer de mama diagnosticado em mulheres que estejam usando COCs. Este (] parece
gradualmente nos 10 anos subsequentes & suspensio do uso do COC. Uma vez que o cancer de mama é raro em
mulheres com idade |nfer|or a 40 anos, 0 aumento no numero de dlagnustlcos de cAncer de mama em usudrias
atuais e recentes de COCs é pequeno, se comparado,ao risco total de cdncer de mama. Estes estudos ndo
fornecem evidéncias de causalidade, O padrao observado de aumento do risco pode ser devido ao diagnéstico
precoce de cancer de mama em usudrias de COCs, aos efeitos blologlcos dos COCs ou a-combinagio de ambaos,
Os casos de cancer de,mama-diagnosticados em usudrias de primeira vez de COCs tendem a ser clinic

corporal peso corporal
Distiirbios metabélicos retengdo de
e nutricionais liquido
Distirbios no cefaleia enxaqueca
sistema nervoso
Distuirbios estados depressivos, diminuicao da dalibido
do risco relativo (RR psiquidtricos alteragdes de humor libido
Distirbios no sistema dor e hipersensibilidade h|pertroﬁa secregdo vaginal,
reprodutivo e nas mamas dolorosa nas mamas mamadria secrecdo das mamas

Distuirbios cutineos
e nos tecidos subcutdneos

eritema nodoso,
eritema multiforme

erupcdo cutdnea,
urticdria

menos avangados do que os diagnosticados em mulheres que nunca utilizaram COCs.

Foram observados, em casos raros, tumores hepaticos L e, mais rar e, em usudrias de
COCs. Em casos isolados, estes tumores provocaram hemorragias intra-abdominais com risco paraa vida da
usudria:A possibilidade de tumor hepético deve ser considerada no diagnéstico diferencial de usuarias de COCs
que apresentarem dor intensa em superior, odot do figado ou sinais de hemorragia
intra-abdominal.

» Outras condigdes

Mulheres com hipertrigliceridemia, ou com histéria familiar da mesma, podem apresentar risco aumentado de
desenvolver pancreatite durante o uso de COC. Embora tenhamrsido relatados discretos aumentos da pressao
arterial em muitas usudrias de COCs, os casos de relevanciaclinica sdo raros. Entretanto, no caso de
desenvolvimento e manutencdo de hipertensao clinicamente significativa, é prudente que o médico descontinue
o uso do produto e trate a hipertensao. Se for considerado apropriado, o uso do COC pode ser reiniciado, caso os
niveis pressdricos se normalizem com o uso de terapia anti-hipertensiva.

Foi descrita a ocorréncia ou.agravamento dasseguintes condicdes, tanto durante a gesta;ao guanto durante o
uso de’COC, noentanto, a evidéncia de uma associagio com o uso de COC é inconclusiva: ictericia e/ou prurido
relacmnados a colestase; formacao de célculos biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome
hemolitico-urémica; coreiade Sydenham; herpes gestacmnal perda da audicdo relacionada com-a otosclerose.
Em mulheres com angloedema heredltarlo, estrogemos exogenos podem induzir.ou intensificar os:sintomas de
angloedema Os disturbios agudos ou crénicos da fungio hepatica podem requerer a descontmua;ao do uso de
COC, até que os marcadores da fum;ao hepatlca retornem aos valores normais. A recorréncia de ictericia
colestatlca que tenha ocorrido pela primeira vez durante a gestacdo, oudurante-o uso anterior de esterdides
sexuais, requer a descontinuagao do uso de COCs.

Embora os COCs possam exercer efeito sobre a resisténcia perlferlca ainsulina.esobre a tolerancia a glicose,
ndo ha qualquer evidéncia da necessidade de alteracdodo regime terapéutico em usudrias de COCs de baixa
dose (< 0,05 mg de etlnllestradlol) que sejam diabéticas.Entretanto, deve-se manter cuidadosa vigilancia
enquanto estas usudrias estiverem utilizando COCs.

0 uso de COCs tem sido associado a doenga de Crohn e & colite ulcerativa.

Ocasmnalmente, pode ocorrer cloasma, sobretudo em‘usudrias com histéria de cloasma gravidico. Mulheres

pr postas ao d. de cloasma devem evitar exposigdo ao sol ou a radiagdo ultravioleta

- presenga ou histdria de processos trombotlcos/tromhoembollcos (arteriais ou ) como, por
trombose venosa profunda, embolia pulmonar, infarto do miocardio; ou de acidente vascular cerebral
- presenca ou histdria de sintomas e/ou sinais-prodromicos de'tromt (por pl 1 (]

o estiverem usando COCs.

» Consultas/exames médicos

*Foi utilizado o termo MedDRA (versdo 12.0) mais apropnado para descrever uma determlnada reagao.
Sindnimos ou condicdes relacionadas nao foram Li devem ser c: ad

As seguintes reagdes adversas graves, que estao descrltas no |tem “Precaucdes e adverténcias” foram
reportadas em mulheres que utilizam COCs:

- distiirbios tromboembdlicos venosos;

- distiirbios tromboembglicos arteriais;

- acidentes vasculares cerebrais;

- hipertensao;

- hipertrigliceridemia;

- alteragdes na tolerancia aglicose ou efeitos sobre a resisténcia periférica a insulina;

- tumores hepaticos (bemgnos e malignos);

- distiirbios das fungdes hepaticas;

- cloasma;

- em mulheres com
angioedema;

- ocorréncia ou piora de condigGes para as quais a‘associacdo com o-uso de COC n3o € conclusiva: ictericia e/ou
prurido relacmnado a colestase; formagdo de calculos biliares, porfiria, lupus eritematoso sistémico, sindrome
hemolitico urémica, Corea de Sydenham, herpes gestacional, otosclerose - relacionada & perda de audigao,
doenca de Crohn, collte ulcerativa, cancer cervical.

gioed hereditario, estr podem induzir ou intensificar sintomas de

A frequenqa de diagn@stico de cancer de' mama é llgelramente maior em usudrias de CO. Como o cancer. de
mama é raro em-mulheres abaixo de 40 anos o aumento do risco é pequeno em rela;ao ao risco.geral de cancer

de mama. A causalidade com uso de COC € desconhecida. Para mais informagdes veja os itens
“Contraindicagdes” e “Precaugdes e.adverténcias”.

Alteragdes em exames laboratoriais:

0 uso de esterdides presentes nos contraceptivos pode influenciar os resultados de certos exames laboratoriais,
incluindo parametros bioquimicos das fungdes hepdtica, tiroidiana, adrenal e renal; niveis plasmaticos de
protemas (transportadoras), por exemplo, globulina de ligacdo a corticosterdides e fragdes
lipidicas/lipoprotéicas; parametros do metabolismo de'carboidratos ‘e pardmetros da coagulagao e fibrindlise.
As alteracoes geralmente permanecem dentro do intervalo laboratorial'considerado normal.

Posologia e modo de usar:

» Método de administracdo
Usooral

» Regime de dose

As drageas devem ser ingeridas na ordem mdlcada na cartela, por 21'dias consecutivos, mantendo-se
aproximadamente o mesmo horério e, se necessario, com pequefia quantidade de liquido. Cada nova cartela € iniciada
apds um intervalo de pausa de 7 dias sem a ingestdo de drégeas, durante o qual deve ocorrer sangramento por
privacao hormonal (em 2-3 dias apds a ingestao da ultima dragea). Este sangramento pode nao haver cessado antes
do inicio de uma nova cartela.

» Inicio do uso de Microvlar®

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior:

No.caso da usudrianao ter.utilizado contraceptivo hormonal no més anterior, a ingestao deve ser iniciada no 1% dia do
ciclo’(1° dia de.sangramento menstrual).

- Mudando ge outro contraceptivo oral combinado, anel vaginal ou‘adesivo-transdérmico (contraceptivo) para
Microvlar®:

A usudria deve comegar o uso de Microvlar® preferencialmenteio dia posterior a ingestdo do Ultimo comprimido ativo

(dltimo comprimido contendo horménio) do contraceptive usado anteriormente ou, no\maximo, no dia seguinte ao

tltimo dia de pausa ou de tomada de comprimidos inativos (sem hormdnio). Se.estiver mudando de anel vaginal ou

adesivo transdérmico, deve comegar preferencialmente no.dia da retirada ou, ho maximo, no dia previsto para a

préxima aplicacdo.

ila, injecdo, imp eou

- Mudando de um método contraceptivo contendo somente progestdgeno (;
Sistema Intra-Uterino (SIU) com liberagdo de progestégeno) para Microvlar®:

A usudria poderd.iniciar o uso de Microvlar® em qualquer dia no caso da minipilula ou no dia/da retirada do implante

ou do SIU ou nodia previsto, para a.préxima injecao."Em todos esses casos (uso anterior de minipilula, injegao,

implante ou Sistema Intra=Uterino com liberagao de progestdgeno), recomenda-se usar-adicionalmente um método de

barreira nos 7 primeiros.dias de ingestao de Microvlar®.

- Apés abortamento de primeiro trimestre:
Pode-sefiniciaro uso de Microvlar®imediatamente, sem necessidade de-adotar medidas contraceptivas adicionais.

- Apés parto ou abortamento no segundo trimestre:
Para-amamentacdo, veja o item “Gravidez e lactacdo”.

Apds parto ou abortamento no segundo trimestre, a usudria.deve ser aconselhadara iniciar o COC no periodo entre o
21°e 28° dia apds o procedlmento Se comecar em perlodo posterior, deve-se-aconselhar o uso adicional de um
método de barreira nos 7 dias iniciais de ingestdo. Se ja tiver ocofrido relacdo sexual, deve-se certificar de que a
mulher ndo esteja gravida antes de iniciar o uso do COC ou, entdo,.aguardar a primeira menstruacdo.

» Drageas esquecidas

Se houver-transcorrido menos de12 horas do horério habitual de ingestao, a protecao contraceptivanao sera
reduzida. A-usudria deve tomar imediatamente a dragea esquecida e continuar o restante da cartela no horario
habitual.

Se houver transcorrido mais de 12 horas, a protecao contraceptlva pode estar reduzida neste ciclo:Neste caso, deve-
se ter em-mente duas regras bdsicas: 1) a mgestao das drdgeas nunca deve ser-interrompida por maisde 7 dias; 2) sao
necessarios 7 dias de ingestdo continua das drdgeas para conseguir supressao adequada.do eixo hipotélamo-| hlpoflse-
ovario, Consequentemente, na prética didria, pode-se usar a seguinte.orientacao:

~Esquecimento na 1? semana:

A usuaria deve ingerir imediatamente a Ultima drdgea esquecida, mesmoique,isto.signifique a ingestao simultanea de
duas drageas. As drageas restantes devem ser tomadas no.horério habitual, Adicionalmente, deve-se adotar um
método de barreira (por exemplo, preservativo) durante os 7 dias:Subsequentes. Se tiver ocorrido relagao sexual nos 7
dias anteriores, deve-se considerar a possibilidade de gravidez.\Quanto mais drdgeas forem esquecidas e mais perto
estiverem do intervalo normal sem tomada de drdgeas (pausa), mafor serd o risco de gravidez.

- Esquecimento na 2? semana:

A usuaria deve ingerir imediatamente a Ultima drdgea esquecida, mesmo que isto signifique@ ingestao simultanea de
duas.drageas e deve continuar tomando o restante da cartela no horério habitual. Se nes.7 dias precedentes a
primeira drdgea esquiecida, todas as drdgeas tiverem sido tomadas conforme as instrugdes, nao é necessaria.qualquer
medida contraceptiva adicional. Porém, se isto ndo tiver ocorrido, ou se mais do que uma-drdgea tiver sido esquecida,
deve-se aconselhar a‘adogao de precaucdes adicionais (por exemplo, uso depreservativo) por Z.dias.

- Esquecimento na 32 semana:

0 risco de reducdo da eficdcia € iminente pela proximidade do.intervalo sem ingestao de drdgeas (pausa). No entanto,

ainda’se pode minimizar a redugdo da protecao contraceptiva ajustando o esquema de.ingestao das drageas. Se nos 7

dias anteriores a primeira dragea esquecida a ingestao foi feita corretamente, a usuaria podera seguir qualquer uma

das duas opcdes abaixo, sem precisar usar métodos contraceptivos adicionais. Se nao for este o caso, ela deve seguir a

primeira opgao e usar medidas contraceptivas adicionais (por exemplo, uso de preservativo) durante os 7 dias

seguintes.

l)gl'omar a Ultima drdgea esquecida imediatamente, mesmo que isto signifique a ingestao simultanea de duas
drégeas e continuar tomando as drdgeas seguinteso horario habitual. A nova cartela deve ser iniciada assim que
acabana cartela atual, isto é, sem o intervalo de'pausa habitual entre elas. E pouco provavel que ocorra
sangramento-por privacao até ofinal da segunda-cartela, mas pode ocorrer gotejamento ou sangramento de escape
durante’os dias de ingestdo das drdgeas.

2) Suspender a ingestdo das drégeas da cartela atual, fazer um intervalo de pausa de até 7 dias'sem ingestao de
drdgeas (incluindo-os dias em que se esqueceu de tomd-las) e, a seguir, iniciar uma nova cartela.

Se nao ocorrer sangramento por privagao no primeiro intervalo normal sem.ingestao de drdgea (pausa), deve-se

considerar a\possibilidade de gravidez.

» Procedimento em caso de distiirbios gastrintestinais
No caso de disttrbios gastrintestinais graves, a absor¢ao pode nao sercompletae medidas contraceptivas adicionais
devem ser tomadas.

Se ocorrerem vomitos dentro de 3 a 4 horas apds a ingestao de uma dragea.deve-se seguir o mesmo procedimento
usado no item “Drdgeas esquecidas”. Se a usudria nao quiser alterarseu esquema habitual de ingestao, deve retirar
a(s) drdgeal(s) adicional(is) de outra cartela.

» Informacgdes.adicionais para populagdes especiais
- Criangas.e adolescentes
Microvlar®.€ indicado apenas para uso apds a menarca.

- Pacientes idosas ,
Microvlar® nao ¢ indicado para uso apds a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica
Microvlar®é contraindicado em mulheres com doenca hepdtica grave. Veja,item “Contraindicagoes”.

=Pacientes com insuficiéncia renal
Microvlar® nao foi estudado especificamente em pacientes.comiinsuficiéncia renal. Dados disponiveis nao sugerem
alteragao no tratamento desta populacao de pacientes.

Superdose:
N&o ha relatos de efeitos deletérios graves decorrentes da superdose. Os sintomas que podem ocorrer nestes casos
sdo: nduseas, vOmitos e, em usuadrias jovens, sangramento vaginal discreto. Nao existe antidoto e o tratamento deve
ser sintomdtico,
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Informativo Microvlar® e a contracepgao
(Informagdes a paciente)

MICROVLAR® E UM PRODUTODE PRESCRICAO ‘MéD.ICA. PORTANTO, SOMENTE UM MéDICQ PODERA INDICAR|SE
ESTE CONTRACEPTIVQ E.O MELHOR PARA VOCE. NAO UTILIZE O PRODUTO POR CONTA PROPRIA.

0 que é Microvlar®?

Microvlar®€ um contraceptivo oral combinado. Cada drdgea contém uma combinacaode dois.hormdnios femininos: o
levonorgestrel (progestdgeno) e o etinilestradiol (estrogénio). Devido as.pequenas concentracoes de ambos os
hormdnios, Microvlar® é considerado um-cantraceptivo oral de baixa dose.

» Outras caracteristicas ndo-relacionadas com aprevencéo da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duragao e a'intensidade do sangramento menstrual, diminuindo o risco de
anemia por deficiéncia de ferro, A.célica menstrual também pode se tornar menos intensa ou desaparecer
completamente.

Além disso, tem-serelatado que alguns disturbios ocorrem menos frequentemente em usudrias de contraceptivos
contendo 0,05 mg de etinilestradiol (* pllula de alta dose”), tais como: doenca benigna da mamay cistos ovarianos,
infeccdes pelvlcas (doenta,inflamatdria pélvica ou DIP), gravidez ectoplca (quando o feto se fixa fora do ltero)e cancer
do endométrio (tecido de revestimento interno do ltero) e dos ovarios. Este também pode ser o caso para-os
contraceptivos-de baixa dose, mas até agora somente foi confirmada a reducao da ocorréncia de casos de cancer
ovariano e-de endométrio.

Por que Microvlar® foi indicado?
Microvtar® é indicado para prevenir a gravidez.

Quando nao se deve usar Microvlar®?

Ndo use contraceptivo oral c do sewocé tem qualquer uma das condicoes descritas a seguir.

Caso apresente qualquer utna destas condices; informie seu médico antes de iniciar o uso de Microvlar®. Ele pode-the
recomendar o uso de outro contraceptivo oral ou de outro método contraceptivo (ndo-hormonal).

- histdria atual ou@anterior de codgulo.em uma veia da perna (trombose), do pulmdo (embolia pul
do corpo;

- histdria atual ou anterior de ataque cardiaco ou derrame cerebral, que € causado por um codgulo (de sangue) ou o,
rompimento_ de um vaso-sanguineo ho cérebro;

- histdria atual ou anterior de doencas que podem ser sinal indicativo de ataque cardiaco (como angina pectoris que catisa
uma intensa dor no peito,podendo se irradiar para o braco esquerdo) ou de um derrame (como um  episddio isquémico
transitdrio.ou.um pequeno derrame sem efeitos residuais);

- presenga de'um grave fator de risco ou miltiplos fatores de risco para formagdo de codgulos (veja.o item “Contraceptivos
e.atrombose” e consulte seu médico que ird decidir se vocé poderd utilizar Microvlar®);

- histaria-atual ou anterior de um certo tipo de aacompank , por sintomas (dgicos focais tais como
sintomas visuais, dificuldades para falar, fmquem ou adormecimento em qualquer parte do corpo;

- diabetes melitus com lesdo de vasos sanguineos;

- histdria atual ou anterior de pancreatite (inflamacao do pancreas), associada com niveis altos de triglicérides (um tipo de
gordura) no sangue;

- histdria atual ou anterior-de doenca do figado (Cujos sif
e seu figado ainda ndo funciona-normalmente;

- histdria atual ou-anterior de cdncerque pode se desenvolver sob a influéncia de hormanios sexuais (por exemplo: cancer
de mama ou-dos 6rgdos genitais);

- presenga’oy antecedente de tumor no figado (benigno ou maligno);

- presenga de sangramento vaginal'sem explicagao;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hiper ibilidade (alergia) a It
erupgdo cutdnea ou.inchaco.

)-U outras partes

podem ser amarel da pele ou coceira do corpo todo)

um dos comp de Microvlar®. O que pode causar, por exemplo, coceira,

Se.qualgtier um destes casos ocorrer pela primeira vez enquanto estiver tomando contraceptivo oral, descontinue o uso
imediatamente e consulte seu médico. Neste periodo, outras medidas contraceptivas nao-hefmonais devem ser
empregadas (veja também o item: “O que vocé deve saber antes deusar Microviar®?”).

0 que vocé deve saber antes de usar Microvlar®?
“Atengdo: este medicamento.contém aguicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.”

Neste informativo, estdo descritas vdrias situacges.em que o uso do contraceptivo oral deve ser descontinuado, ou emque
pode haver diminuicao da sua eficdcia. Nestas situacdes, deve-se evitar relagdo sexual ou, entdo, utilizaradicionalmente
métodos contraceptivos nao-hormonais-como, por exemplo, preservativo ou outro método de barreira. Ndo utilize os
métodos da tabelinha (do ritmo.ou Ogino-Knaus) ou da temperatura. Esses métodos podem falhar, pois os contraceptives
hormonais modificam asvariacoes de temperatura e do muco cervical que ocorrem durante o ciclo menstrual normal.

Microvlar®, como todos os demais contraceptivos orais, ndo protege contra infeccdes causadas pelo HIV (AIDS), nem
contra qualquer outra doenga sexualmente transmissivel.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU.MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA'A SAUDE.

E recomenddvel consultar o médico regularmente para que ele possa realizar os exames clinico geral e ginecoldgico de
rotina e confirmar se o uso de Microvlar® pode ser continuado;

0 uso de contraceptivo combinado requer cuidadosa, supervisio médica na presenga das condicdes descritas abaixo. Essas

condicdes devem ser comuhnicadas.ao médico antes do inicio do uso de Microvlar®:
- fumo;

- diabetes;

- excesso de peso;

- pressdo alta;

- alteracdo ha'vdlvula cardiaca ou alteracdo do batimento cardiaco;

- inflamacdo das veias(flebite supefficial);

- veias varicosas;

- qualquerfamiliar.direto que jd teve um codgulo (trombose nas pernas, pulmaes (embolia pul ) ou qual
parte do.corpo), ataque cardiaco ou derrame em familiar jovem;

- enxaqueca;

- epilepsia (veja item “Microvlar®e outros medicamentos”);

- vocé ou algum familiar direto tem, ou jd apresentou, niveis altos de colesterol ou triglicérides (um tipo de gordura) no
sangue;

- algum familiar direto que tem.oujd teve cdncer de mama;

- doenga do figado ou da vesicula biliar;

- doenga de Crohn ou colite ulcerativa (doenga inflamatdria crénica do intestino);

- lupus eritematoso sistémico (doenca do sistema imunoldgico);

- sindrome hemolitico-urémica (alteragdo da.coagulacdo sanguinea que causa insuficiéncia renal);

- anemia falciforme;

- condigdo que tenha ocorrido pela primeira vez, ou piorado, durante a gravidez ou uso prévio de harménios sexuais como,
por exemplo, perda.de audicaoy porfiria (doenca metabdlica), herpes gestacional (doenca de pele) e coreia de Sydenham
(doenga neumloglcu)

- tem, ou /a apresentou, cloasma (pigmentacdo marrom-amarelada da pele, especialmente a do rosto), Nesse.caso, evite a
exposicao excessiva ao sol ou a radlagao ultravioleta;

- angioedema hereditdrio (estrogénios exdgenos podeminduzir ou intensificar os seus sintomas)-Consulte seu médico
imediatamente se vocé apresentar sintomas de angioedema, tais comot inchaco do rosto, lingua-e/ou garganta,
dificuldade para engolir ou urticdria junto com dificuldade para respirar:

outra

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vez, reaparecer.ou.agravar-se enquanto estiver tomando contraceptivo,
consulte seu médico.

» Contraceptivos e a trombose.

Atrombose € a formagao de um codgulo sanguineo que pode interromper a passagem do sangue nos vasos. Algumas vezes
a trombose ocorre nas veias profundas das pernas (trombose venosa profunda). O tromboembolismo venoso (TEV) pode se.
desenvolver se'vocé estiver tomando ou nao uma pilula. Ele também pode ocorrer se vocé est:ver gmwda Se o coagu[o
desprenderSe das veias onde foi formado, ele pode se deslocar para as artérias pull p
Os codgulos sanguineos também podem ocorrer muito raramente nos vasos do coracao (causunda o.ataque
cardiaco). Os codgulos sanguineos ou a ruptura de um vaso no cérebro pode causar o derrame. Estudos de longa duracdo
sugerem que.pode existir uma ligagdo entre o uso de pilula (também chamada de contraceptivo oral.combinado ou pilula
combinada pois contém dois diferentes tipos de horménios femininos chamados estrogénios e progestogenos) e um risco
aumentado de codgulos arteriais e venosos, embolia, atague cardiaco ou derrame. A ocorréncia.destes eventos € rara.

0 risco.de‘ocorréncia de tromboembolismo venose € mais elevado dyrante e primeiro ano de‘uso.-Este aumento no risco
estd presente em usudrias de primeira vez de contraceptivo combinado e em usudrias que estdo voltando a utilizar o
mesmo contraceptivo combinado utilizado anteriormente ou-outro contraceptivo combinado (apds 4 semanas ou mais sem
utilizar pilula). Dados de um grande estudo.sugerem que o risco aumentado estd principalmente presente nos 3 primeiros
meses.

0 risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso em usudrias de pilulas contendo baixa dose de estrogénio (<0,05:mg.de
etinilestradiol) € duas.a trés vezes' maior que-em néo usudrias de COCs, que néo estejam grdvidas e permanece'menor do
que o risco associado a-gravidez e ao'parto.
Muito ocasi ,'0S eventos'tromb bili
podendo inclusive ser fatais,

0 tromboembolismo venoso se manifesta como trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar-e pode ocorrerdurante
o0 uso de qualquer contraceptivo hormonal combinado.

Em casos extremamente raros, os codgulos sanguineos também podem ocorrer em outras partes do corpo \incluindo
figado, intestino, rins;cérebro ou olhos.

0s venosos ou arteriais podem causar incapacidade grave permanente,

Sewocorrer qualquer um dos eventos mencionados a seguir, interrompa ouso da pilula e contate Seu médico imediatamente
se notar sintomas de:
- trombose venosa profunda, tais como: inchago de.uma pernag ou.ao.longo de uma veia da perna, dor ou sensibilidade na

perna'que pade ser sentida apenas quando vocé estiver em pé ou andando, sensacdo aumentada de calor na perna
afetada; vermelhidao ou descoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio sibito de falta inexplicdvel de‘ar ou respiracdo rdpida, tosse de inicio abrupto que
pode levar a tosse com sangue, dor aguda no peito que pode aumentar com a respiracao profunda, ansiedade, tontura
severa ou vertigem, batimento cardiaco rdpido ou irregular. Alguns destes sintomas (por exemplo, falta de ar, tosse) nao
sdo especificos e podem ser erroneamente interpretados como eventos-mais comuns ou menos graves (por exemplo,
infeccdes do trato respiratdrio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arterial bloqueado por um codgulo que se deslocou)

- derrame, tais como: diminuicao da sensibilidade ou-da forca-motora afetando, de forma subita a face, braco ou
perna, especialmente em um lado do corpo, confusao’siibita, dificuldade para falar ou compreender; dificuldade repentina
para enxergar.com um ou ambos os olhos; stibita-dificuldade para caminhar, tontura, perda de equilibrio ou de
coordenacao, dor de cabega repentina, intensa ouprolongada, sem causa conhecida, perda de-consciéncia ou desmaio,
com ousem convulsao;

- codgulos bloqueando outros vasos arteriais, tais como: dor sibita, inchago e ligeira descoloracdo azul (cianose) de
uma extremidade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, pressdo, peso, sensagdo de aperto ou estufamente.no peito, braco ou
abaixa doesterno; desconforto que se irradia para as costas, mandibula,pescoco, bracos, estomago; saciedade, indigestao
ou.sensacdo de asfixia, sudorese, nduseas, vomitos ou tontura, fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar, batimentos
cardiacos rdpidos ou irregulares.

0 risco de codgulo arterial ou venoso (por exemplo, trombosevenosa profunda, embolia pulmonar, ataque cardiaco) ou

derrame aumenta:

-com a idade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um codgulo (trombose nas pernas, pulmao ( ) ou qualquer outra
parte do corpo), ataque cardiaco ou derrame em idade jovem, ou se vocé ou qualquerfam/lmr tiver ou suspeitar de
predisposicao hereditdria. Neste caso vocé deve.ser encaminhada a um especialista antes de decidirpelo uso de qualquer
contraceptivo hormonal combinado. Certos fatores sanguineos que podem sugerir tendéncia para trombose venosa ou
arterialincluem resisténcia a protema C ativada, hiper-homocisteinemia, defi ciéncia de antitrombina Ill, proteina C e
proteina’s, anticorpos antif lipidios (anticorpos anticardiolipina, antic lante lipice);

= com imobilizacGo prolongada, cirurgia de grande porte, qualquer intervengao cirdrgica em membros inferiores.ou trauma
extenso. Informe seu médico. Nestas situacoes, € aconselhdvel descontinuar.ouso da p/’[ula - em casos decirurgia
programadavocé deve descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antes.e hdo reinicia-lo até, pelo menos, duas semanas
apos o total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aumento da idade, o risco'torna-se' ainda maior, especialmente em
mulheres com idade superior a 35 anos). Descontinue o consumo de.cigarros durante.o uso de pilula, especialmente se
tem mais de 35 anos de idade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teve altos niveis de.colesterol ou triglicérides;

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolver pressao alta durante o uso de pilula, seu médico poderd pedir que vocé
descontinue o uso;

- se vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem disturbio da vdlvula do coracdo ou certo.tipo dedisturbio do ritmo cardiaco.

holi |

Imediatamente-apds o parto, as.mulheres tém risco aumentado de formagdo de codgulos, portanto pergunte ao seu
médice quando vocé poderd iniciar o uso de pilula.combinada apds o parto.

» Contraceptivos e.o cincer

O cancer demamaé diagnosticado com frequéncia um pouco maior entre as usudrias dos contraceptivos orais, mas nio se
sabe se'esse. atmento € devido ao uso do contraceptivo. Pode ser que esta diferen;a esteja associada a maior frequéncia
com quie as usudrias de contraceptivos orais consultam seus médicos. O risco de-cdncer de.mama desaparece
gradualmente apds a descontinuagdo do uso do contraceptivo horimonal combinado. Eimportante examinar as mamas
regularmente e contatar o médico se vocé sentir qualquer caroce nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignos de figado.e, mais raramente, tumores malignos de figado nas
usudrias de contraceptivos orais. Em casos isolados, estestumores podem, causar.hemorragias internas com risco para a
vida da paciente. Em caso de dor abdominal intensa, consulte o seu médico.imediatamente.

0 fator de risco mais importante para o cdncer cervical € a infecg@o persistente pelo HPV (papilomavirus humano). Alguns
estudos indicaram que o uso prolongado de contraceptivos erais pode contribuir para este risco aumentado, mas continua
existindo controvérsia sobre a extensdo em que esta ocotréncia possa ser atribuida aos efeitos concorrentes, por exemplo,
da realizacdo de exame cervical e do comportamento sexual, incluindo a utilizacdo de contraceptivos de barreira.

» Microvlar®, a gravidez.e a amamentagao
Microvlar®ndo deve ser usado.quando hd suspeita de gravidez ou durante a gestacdo. Se suspeitar da possibilidade de
gravidez duranteo Uso de Mlcrovlar" consulte seu médico o mais rdpido possivel. 0Uso.de Microvlar® durante.a

agdo nao €rec . Se desejar tomar contraceptivo oral durante.a amamentagdo, converse primeiramente
com seu-médico.

» Microvlar® e outros medicamentos
0 uso de alguns medicamentos pode afetar a acdo dos contraceptives orais, reduzinde sua eficdcia ou pode causar
sangramento inesperado. Estes incluem:
- medicamentos utilizados para o tratamento de:
- epilepsia (por exemplo: primidona, fenitoina, barbitiricos , carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato);
- tuberculose (por exemplo, rifampicina);
- tratamento da AIDS (por exemplo ritonavir e nevirapina) ot outras infeccdes (antibidticos, por exemplo: penicilinas,
tetraciclinas e griseofulvina).
- medicamentos contendo Erva de Séo Jodo (usada principalmente para o tratamento de estados depressivos). Os

» Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anel vaginal ou adesivo transdérmico (contraceptivo)para
Microvlar®

Inicie a tomada de.Microvlar® apds o término da cartela do contraceptivo que estava tomando. Isto significaque nao

haverd pausa entre as cartelas. Se o contraceptivo que estava tomando apresenta comprimidos inativos, ou seja, sem

principio ativo,.inicie a tomada de Microvlar®apds a ingestdo do Ultimo comprimido ative do contraceptivo. Caso nao,

saiba diferenciar.os comprimidos ativos dos inativos, pergunte ao seu médico.

0 uso de Microvlar® também poderd ser iniciado mais tarde, no maxmu) até o dia seguinte apds o intervalo de pausa
do contraceptivo que estava sendo utilizado, ou no dia seguinte apds ter tomado o ultimo comprimide.inativo do
contraceptivo.anteriot. Se vocé estiver mudando de anel vaginal ou adesivo transdérmico, deve'comecar
preferencialmente no dia da retirada ou, no maximo, nd'dia previsto para a préxima aplicagéo. Se seguir estas
instrugdes, ndo serd necessario utilizar adicionalmente um outro método contraceptivo.

» Mudando da minipilula para Microvlar®

Neste caso, deve-se descontinuar o uso da minipilula e iniciarajtomada de Microvlar®no dia seguinte, no mesmo
hordrio. Adicionalmente, utilize um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) caso tenha relagao.
sexual nos 7 primeiros dias de uso'de Microvlar®.

» Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou Sistema Intra-Uterino (SIU) com liberagdo de progestégeno
para Microvlar®

Inicie o uso de Microvlar® na data prevista para a préxima injecao ou no dia de extragdo do implante ouydo SIU.

Adicionalmente, utilize um-método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) caso tenha relagdo sexual

nos 7 primeiros dias de.uso de Microvlar®.

» Microvlar®e o pés parto

No pés-parto, seu médico poderd aconselha-la a esperar por um ciclo menstrual normal antes-de'i iniciar o uso de
Microviar®As vezes, o uso de Microvlar® pode ser antecipado com o consentimento do médico. Se apos 0 parto vocé
teve relagao-sexual antes de iniciar o uso de Microvlar®, voce precisa ter certeza de que nao-estd.gravida ou esperar até
o préximo perfodo menstrual. Se estiver amamentando, discuta primeiramente com seu médico.

» Microvlar® e o aborto
Consulte seu médico.

0 que devo fazer no caso de esquecimento da tomada de 1 drigea?

Se houver um atraso de menos de 12 horas.do horério habitual, a protecao contraceptiva de Microvlar®é mantida.
Tome a drdgea esquecida assim que se lembrar e tome a préxima dragea no hordrio habitual.

Se houver um atraso de mais de 12 horas do horario habitual, a protecdo contraceptiva de Microvlar® pode ficar
reduzida, especialmente se ocorrer esquecimento da tomada no comeco ou no final da cartela. Veja abaixo como
proceder em cada-caso especifico.

- Esquecimento de 1 dridgea na primeira semana de uso
Tome a dragea esquecida assim que se lembrar (inclui-se.a possibilidade.de tomar duas drdgeas.de uma sé vez) e
continue a tomar as préximas drageas no horario habitual. Utilize método.contraceptivo adiocional (método de
barreira — por exemplo, preservativo) durante os préximos 7 dias. Se teve relacdo sexual na semana anterior ao
esggecnmento da tomada da drdgea, hdpossibilidade de engravidar. Comunique o fato imediatamente ao seu
médico.

- Esquecimento de 1 drdgea na segunda semana de uso
Tome a drdgea esquecida assim que se:lenibrar (inclui-se a possibilidade de tomar duas drdgeas de uma sé'vez) e
continue a tomar.as préximas drageasno hordrio habitual. A protecdo contraceptiva de Microvlar® estd mantida.
N3o é necessario utilizarmétodo contraceptivo adicional.

- Esquecimento-de 1 dridgea na terceira semana de uso
Escolha uma das duasopgdes abaixo, sem a necessidade de utilizar método contraceptivo adicional:

1) Tome a drdgea esquecida assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar duas drdgeas de uma’sé vez) e
contifiue atomar as préximas drageas no horgrio habitual. Inicie a nova cartela assim que terminar a atual, sem
que haja pausa entre uma cartela e outra. E possivel que o sangramento ocorra somente apds o término da
segunda cartela. No entanto, pode ocorrer sangramento do tipo.gotejamento ou de escape enquanto estiver
tomando as drageas.

Deixe de tomar as drégeas da cartela‘atual, faca uma pausade 7 dias ou menos, contando inclusive o dia no
qual esqueceu de tomar a drdgea eiinicie uma nova cartela. Caso deseje manter o mesmo dia da semana para
inicio de tomada, a pausa pode ser.menor do que 7 dias. Por exemplo: se a cartela foi iniciada em uma quarta-
feira e vocé esqueceu detomar a dragea na sexta-feira da tltima semana, pode iniciar a nova cartela na quarta-
feira da semana seguinte ao esquecimento, praticando, desta forma, uma pausa de apenas 5 dias. Veja.esquema
ilustrativo abaixo:

n

Exemplo em caso de esquecimento:

contraceptives-erais também podem interferir nag eficacia de outros medicamentos, por exemplo, medicamentos c
ciclosporina, ou o anti-epilético.lamotrigina.

“Informe seu médico sebre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicie, ou durante o tratamento”.
Também informe que estd tomando Microvlar® a qualquer outro médico ou dentista que venha a lhe prescrever outro
medicamento. Pode ser necessdrio o uso adicional de um método contraceptivo e, neste caso, seusmédico lhe dird por
quanto tempo deverd usd-lo.

» Testes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ou outro.teste.laboratorial, informe ao’seu médico ou ao laboratdrio que
vocé estd tomando Microvlar®, pois os contraceptivos orais podem afetar os resultados dos exames. Informe ao laboratdrio
que vocé estd usando Microviar®.

» Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar mdquinas
Ndo foram conduzidos estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar mdquinas.

Que reagdes desagradaveis podem aparecer ao usar Microvlar®?

Como ocorre com todo medicamento, podem surgir reacoes desagraddveis com o uso de Microviar®.
“Informe seu médico'o aparecimento de reacdes desagraddveis”. Em especial se estas reacées forem graves ou
persistentes, ou se-hauver mudanca no seu estado de satide que possa estar relacionada.com o uso do contraceptivo oral.

» Reagoes graves

As-reacdes graves associadas ao uso do contraceptivo, assim como.os sintomas relacionades, estdo descritos nos itens “O
quevocé deve saber antes de usar Microvlar®?”, “Contraceptivos€ atrombose” e “Contraceptivos e o cdncer”. Leia estes itens
com atengdo e ndo deixe de conversar com o seu médico em'caso de dividas, ouimediatamente quando achar apropriado.

» Outras possiveis reagdes

As seguintes reagdes tém sido observadas em usudrias de contraceptivos orais combinados:

- Reagdes adversas frequentes (entre 1 e 10 em cada 100 usudrias podem ser afetadas): nduseas, dor abdominal,
aumento de peso corporal, dor de cabeca, depressdo ou alteracoes.de humor, dor nas mamas incluindo hipersensibilidade.
- Reagdes adversas pouco frequentes (entre 1 e 10.em cada 1.000 usudrias podem ser afetadas): vomitos, diarreia,
retencdo de liquido, enxaqueca, diminuicdo do desejosexual, aumento do tamanho das mamas, erupgdo cutdnea,
urticadria.

- Reagbes adversas raras (entre 1 e 10 em cada 10.000 usudrias podem ser afetadas): intoleré@ncia a lentes de contato,
reagoes alérgicas (hipersensibilidade), diminuicdo de peso corporal, aumento do desejo'sexual, secrecdo vaginal, secrecdo
nas' mamas, eritema,nodoso ou multiforme (doencas de pele).

Se vocé tem angioedema hereditdrio, estrogénios exdgenos podem induzit oudntensificar os sintomas de angioedema (veja
item “O.que vocé deve saber antes de usar Microvlar®?").

Quando e como se toma Microvlar®?

Quando usado corretamente, o indice de falha é de aproximadamente 1% a0,ano (uma gestacao a cada 100 mulheres
por ano de uso). O indice de fatha pode aumentar quando ha esquecimento de tomada das drdgeas ou quando _estas
sao tomadas incorretamente, ou ainda em casos de vémitos dentre de 3'a 4 horas apds a ingestdo de uma dragea
ou diarreia intensa, bem como interacdes medicamentosas:

Siga rigorosamente o procedimento indicado, pois:0 nae-cumprimento pode ocasionar falhas na obtencao dos
resultados.

“Siga @ orientacdo do seu médico,.respeitando sempte os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento’.

“Ngo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

A-cartela de Microvlar® contém 21 drageas No verso da cartela encontra-sedindicado o-dia da semanano qual cada
dragea deve ser ingerida. Tome uma drdgea por dia, aproximadamente aimesma.hora, com.auxilio.de Um pouco de
liquido, se necessario. Siga a direcdo das flechas, segulndo a ordem dos dias da semana, até que tenha tomado todas
as21 drdgeas. Terminadas as drageas da cartela, realize uma patsa de 7 dias. Neste pen’odo, cerca de 2 a 3 dias apds
a ingestdo da Ultima drdgea de Microvlar®, deve ocorrer sangramento semelhante ao menstrual (sangramento por
privagao hormonal). Inicie nova cartela no oitavo dia, independentémente de ter cessado ou nao o sangramento. Isto
significa que, em cada més, estard sempre iniciando ima nova cartela.no'mesmo dia da semana que a cartela
anterior, e que ocorrerd o sangramento por privagao mais.ol menos-nos mesmos dias da semana.

» Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no'més anterior

Inicie o uso de Microvlar® no primeiro dia de menstruacao; ou seja, tome a drigea indicada com o dia da semana
correspondente ao primeiro dia de sangramento. Por exemplo, se a sua menstruagdo iniciar na sexta-feira, tome a
drdgea indicada “sexta-feira”.no verso da cartela, sequindo a ordem dos dias. A acdo contraceptiva de Microvlar®
inicia-se imediatamente..Nao é necessario utilizar.adicionalmente outro método contraceptivo.

Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado
Inicio da cartela atual | (2°dia) (3°dia) (4° dia)
) (12 drdgea - 1° dia)
(5° dia) (6° dia) (7° dia) (8° dia) (9° dia) (10° dia) (11° dia)
(12° dia) (13°dia) | (14°dia) (15° dia) (16° dia) (17° dia) (18° dia)
Esquecimento de Pausa
tomada da drégea
(19° dia) (20°dia) | (21°dia) | Inicio da nova cartela
Pausa Pausa Pausa (12 drdgea - 1° dia)

» Mais de 1 drdgea esquecida
Se mais de uma drdgea de'uma mesma cartela for esquecida, consulte seu médico. Quanto mais drageas
sequenciais forem esquecidas, menor serd o efeito contraceptivo.

Se hao.ocorrer sangramento por privacao hormonal (semelhante a menstruacao) no intervalo de pausa de 7 dias, pode
ser que.estejargravida. Consulte seu médico antes de iniciar uma nova cartela.

Mais de 1 drégea
esquecida de uma
mesma cartela.

Consulte seu
médico.

Teve relagdo sexual
na semana anterior a0
esquecimento da
tomada da drégea.

- tome a drégea esquecida;

- utilize métodos contraceptivos
adicionais durante 7 dias;

- continue tomando todas as drégeas da
cartela até finalizé-la.

1 drégea esquecida

mais de12 horas a| - tome a drégea esquecida;
¢(: horério de mm“ap& _ - continue tomando todas as drdgeas da
habttual). cartela até finalizé-la.

- tome a drégea esquecida;

~continue tomando todas as drdgeas da
cartela até finalizé-la;

- Inicle a préxima cartela sem fazera
pausa de 7 dias.

Lo ]

- pare de tomar as drégeas;

- faga uma pausa (nSo mais que 7 dias,
incluindo o dia do esquecimento);

- Inide uma nova cartela.

» Informacdes adicionais para populagdes especiais
- Criangas
Microvlar® é indicado apenas para uso apds a menarca (primeira menstruacao).

- Pacientes idosas
Microvlar® ndo € indicado para uso apds a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica
Microvlar® é contraindicado em mulheres com doenca hepdtica‘grave. Veja itens “Quando nao se deve usar
Microvlar®?” e “O que vocé deve saber antes de usar Microvlar®?”

- Pacientes.com insuficiéncia renal
Fale com sew médico. Dados disponiveis nao sugerem alteracao no tratamento desta populacao.de pacientes.

0 que devo fazer em caso de distiirbios gastrintestinais, como vémitos ou diarreia intensa?

Se ocorrerern vomitos ou diarreia intensa, as substancias ativas da dragea podem ndo ter sidg absorvidas
completamente. Se ocorrerem vémitos no penodo de 3 a 4 horas apds a ingestao da dragea, €.como se tivesse
esquecido de toma-la. Portanto, deve-se seguir o mesmo procedimento indicado no.item “Q que devo fazer no caso de
esquecimento da tomada de 1 drdgea?”. Consulte seu médicoem quadros de diarreia‘intensa.

0 que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos os contraceptivos orais, pode surgir, durante os primeiros meses de uso, sangramento
intermenstrual (gotejamento ou sangramento de escape), isto-€, sangramento fora da época esperada podendo ser
necessario o uso de absorventes higiénicos. Deve-se continuar.a tomar as drageas, pois, em geral, o sangramento
intermenstrual cessa espontaneamente, uma vez que-seu.corpo tenha se adaptado ao contraceptivo oral (geralmente,
ap6s 3 meses de.tomada das drdgeas). Caso o sangramento ndo cesse, torne-se mais intenso ou reihicie, consulte o
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seu médico.

0 que devo fazer se nao ocorrer o sangramento?

Se todas as drédgeas foram tomadas sempre no mesmo horario, nao houve vomito, diarreia intensa‘ou uso
concomitante de outros medicamentos, € pouco provével que vocé esteja-gravida. Continue tomando Microvlar®
normalmente.

Caso-nao ocorra sangramento por dois meses seguidos, vocé“pode estar gravida-Consulte-0 seu médico
imediatamente. N&o inicie nova cartela de Microvlar®até'que-a suspeita de gravidez seja afastada pelo seu médico.
Neste periodo use medidas contraceptivas nao-hormonais.

Quando posso descontinuar o uso de Microvlar®?

0 uso de Microvlar® pode ser descontinuado a qualquer momento:-Porém, nao o faca sem o conhecimento do seu
médico.

Se vocé nao deseja‘engravidar apds.descontinuar o uso'de Microvlar®, consulte o seu médico-para que ele lhe indique
outro método contraceptivo.

Se vocé desejar engravidar, é recomendado que espere por um ciclo menstrual natural. Converse com o seuymédico.

Como proceder no caso de uma ingestao acidental de Microvlar®?
Nao foram'observados efeitos nocivos graves ap0s a ingestao devdrias drageas de-Micfovlar® de'uma tnica vez. Caso
isto.ocorra, podem aparecer nauseas, vomitos ou sangramento vaginal. Se a ingestao acidental ocorrer com uma
crianga, consulte 0 médico.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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