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2mg de acetato de ciproterona
+

0,035mg de etinilestradiol
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FERANE 35°
acetato de ciproterona - DCB: 02146
etinilestradiol - DCB: 03699

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: FERANE 3%
Nome genérico: acetato de ciproterona (DCB: 021486)etinilestradiol (DCB: 03699)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimido revestido — 2mg + 0,035mg - Embalagemsendo 1 ou 3 blisters com 21 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido &RANE 35° contém:

P Tol=] =1 (oo [T o] 1 (0 1 1=T o] o - NP 2mg

L= T L= A= To [T O 0,035mg
(o] 0T a1 =TS o R o O PPPPPPRt lcomprimid
(lactose monoidratada, amido, didxido de silicgiearato de magnésio, agua purificada, carbonatéldm,
cera de carnaliba, corante 6xido de ferro vermalbmnte éxido de ferro amarelo, diéxido de titanio,
glicerol, macrogol, povidona, sacarose, talco).

Il - INFORMACOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € impontde ler as informag8es contidas na bula, verificao
prazo de validade, o contelido e a integridade da éalagem. Mantenha a bula do produto sempre em
maos para qualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atengdo as informagdes presentes na bulates de usar o produto, pois a bula contém
informagBes sobre os beneficios e 0s riscos assdot ao uso de contraceptivos orais (pilulas que
previnem a gravidez). Vocé também encontrara inforracdes sobre o uso adequado do contraceptivo e
sobre a necessidade de consultar seu médico regafente. Converse com seu médico para obter
maiores esclarecimentos sobre a agdo e a utilizagdeste produto.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FERANE 35° ¢ utilizado no tratamento de doencas relacionadsasiarmonios andrégenos na mulher, tais
como a acne, principalmente nas formas pronunciedasjuelas acompanhadas de seborreia, inflamagdes
formacdes de nédulos (ache papulopustulosa, acdelaudstica); casos leves de hirsutismo (excesso de
pelos) e sindrome de ovarios policisticos (SOP).

Para o tratamento da acieERANE 35° deve ser usado quando terapia topica ou tratamesuos
antibidticos sistémicos ndo forem considerados weatbop.

Embora o medicamentBERANE 35° também funcione como um contraceptivo oral, ele dége ser
utilizado exclusivamente em mulheres para contgiepmas sim reservado apenas para mulheres que
necessitem de tratamento para as condi¢des andrdgpendentes descritas.

Recomenda-se ainda, que o tratamento seja reti@8aa 4 ciclos apds a condicdo indicada ter sigolvida

e que dFERANE 35° n&o seja continuado unicamente para fornecer aapicéo oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FERANE 35° é um medicamento indicado para o tratamento de gdserelacionadas aos horménios
androgenos produzidos pelo organismo feminino. Gaaaprimido revestido contém uma combinacgéo de
dois hormonios diferentes: o acetato de ciprotelpnagestdgeno com propriedades antiandrogénicas) e
etinilestradiol (estrogénio). Devido & pequena ¢jdade de horméniosERANE 35° é considerado um
medicamento de baixa dose.
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O acetato de ciproterona inibe a influéncia dosmidmios andrégenos. Portanto, € possivel tratargdgen
causadas pelo aumento da producdo de andrégemaos oma sensibilidade individual a estes hormdnios.
Durante a terapia confERANE 35°, reduz-se a funcdo excessiva das glandulas sebaasaquais
desempenham um papel importante no desenvolvinrdmtacne e da seborreia. Isto usualmente conduz a
resolucdo das erupgBes da acne preexistentes, Inmna verificada apdés 3 a 4 meses de terapia. A
oleosidade excessiva da pele geralmente desapasseedo. O tratamento cdRERANE 35° é indicado
para mulheres em idade reprodutiva que exibem forlages de hirsutismo (excesso de pelo) e, em
particular, nos casos de leve aumento de pelosisadintretanto, os resultados apenas tornam-geeigis
apos varios meses de tratamento.

No tratamento de mulheres com sindrome de ovéobsigticos (SOP)FERANE 35° alivia os sinais de
androgenizagdo, leva a normalizacdo dos parametrdécrinos, a reducdo da formacédo de cistos e do
volume ovariano e auxilia na regularizacdo da mmeagéio. Devido a combinagdo dos principios ativos
(acetato de ciproterona / etinilestradidfERANE 35° possui as mesmas propriedades dos contraceptivos
orais: quandoFERANE 35° é tomado corretamente (sem esquecimento de tomadzmiprimidos), a
probabilidade de engravidar € muito pequena. Pmrtam uso concomitante de outros contraceptivos
hormonais nédo é necessério.

FERANE 35° pode também apresentar os mesmos efeitos benéiiso€OCs: o sangramento menstrual
torna-se menos intenso e o periodo mais curtoegpqde reduzir a ocorréncia de deficiéncia de felém
disso, a menstruacao frequentemente torna-se metfmesa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FERANE 35° ndo deve ser utilizado na presenca das condic@esitds a seguir. Caso apresente qualquer
uma destas condi¢8es, informe seu médico antesaiario uso d&EERANE 35°.

- histérico atual ou anterior de coagulo em uma @& perna (trombose), do pulméo (embolia pulmomar)
outras partes do corpo;

- histérico atual ou anterior de ataque cardiacaderrame cerebral, que é causado por um coagulo (de
sangue) ou o rompimento de um vaso sanguineo ebroér

- histérico atual ou anterior de doencgas que posensinal de ataque cardiaco (por exemplo commangi
pectoris que causa uma dor severa no peito, podemdivadiar para o brago esquerdo) ou de um derram
(como ataque isquémico transitorio, ou seja, unueeq derrame, sem efeitos residuais);

- presenca de um alto risco para formacdo de cosguteriais ou venosos (veja o iteRERANE 35° e a
trombose” e consulte seu médico que ir4 decidiosé podera utilizaFERANE 35°);

- histérico atual ou anterior de um certo tipo deagueca acompanhada por sintomas neurol6gicos taés
como sintomas visuais, dificuldades para falagfeza ou adormecimento em qualquer parte do corpo;

- diabetes mellitus com leséo de vasos sanguineos;

- histérico atual ou anterior de doencga do figamos sintomas podem ser amarelamento da pelecairao

do corpo todo) e enquanto seu figado ndo voltanaeidnar normalmente;

- uso de qualquer medicamento antiviral que comtemhbitasvir, paritaprevir, ou dasabuvir ou combies
destes. Esses medicamentos antivirais sao utikzpdi@ tratamento de hepatite C crénica (doeneaditdsa
que afeta o figado, de longa duracéo, causadavfrakbda hepatite C);

- histérico atual ou anterior de cancer que poddesenvolver sob a influéncia de hormdnios sex(pas
exemplo, cancer de mama ou dos 6rgéos genitais);

- histéria atual ou anterior de tumor no figadan{gro ou maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicacgao;

- Se estiver usando contraceptivo hormonal,;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- durante a amamentagéo;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dosmmnentes d&EERANE 35°. O que pode causar, por
exemplo, coceira, erupgdo cutdnea ou inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeralwrante o uso do medicamento do tipd-ERANE

35°, descontinue o uso imediatamente e consulte seicmé\este periodo, outras medidas contraceptivas
ndo hormonais devem ser empregadas (veja tambéteno O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas. Informe imediatamente seu médico

em caso de suspeita de gravidez.

Atencdo: este medicamento contém agulcar, portantaleve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Este medicamento causa malformacao ao bebé duraraegravidez.

Este medicamento requer uso cuidadoso, sob vigildacmédica estrita e acompanhada por controles

periddicos da funcdo hepatica (bilirrubinas e tranaminases) por causar hepatotoxicidade (t6xico para

o figado) aos 8, 15, 30 e 90 dias de tratamentot&sedicamento ndo é aprovado para uso exclusivo
como anticoncepcional.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucgfes

Antes de iniciar o0 uso dFeERANE 35 0 seu médico podera te fazer algumas perguntas seb histérico
médico e de seus parentes. Ele podera tambémafarpressdo sanguinea, e dependendo de suaaituaca
ainda solicitar outros exames.

Nesta bula estdo descritas vérias situacdes er gse de medicamento do tipo BERANE 35° deve ser
descontinuado, ou em que pode haver diminuicAoudeeficacia. Nestas situacdes, deve-se evitaraelag
sexual ou, entdo, utilizar adicionalmente métodostraceptivos n&o-hormonais como, por exemplo,
preservativo ou outro método de barreira. Ndozetiis métodos da tabelinha (do ritmo ou Ogino-Khaus

da temperatura. Esses métodos podem falhar, palicaneentos do tipo dEERANE 35° modificam as
variacdes de temperatura e do muco cervical queamalurante o ciclo menstrual normal.

FERANE 35° ndo protege contra infeccdes causadas pelo HIV (Af), nem contra qualquer outra
doenga sexualmente transmissivel.

E recomendavel consultar o médico regularmente paeaele possa realizar os exames clinico geral e
ginecolégico de rotina e confirmar se o usd-8&ANE 35° pode ser continuado.

O uso de medicamento do tipo B&RANE 35° requer cuidadosa supervisdo médica na presenca das
condicdes descritas abaixo. Essas condi¢fes desemomunicadas ao médico antes do inicio do uso de
FERANE 35° e se qualquer uma delas aparecer ou piorar dusanse deFERANE 35°: fumo; diabetes;
excesso de peso; presséo alta; alteracdo na v&lardéaca ou alteracdo do batimento cardiaco;niaftdio

das veias (flebite superficial); veias varicosaslquer familiar direto que ja teve um codgulorftbmse nas
pernas, pulmdes (embolia pulmonar) ou qualqueaqudrte do corpo), ataque cardiaco ou derrame &ae id
relativamente jovem; enxaqueca; epilepsia (veja itEERANE 35° e outros medicamentos”); se vocé ou
algum familiar direto tem ou j& apresentou nivdtiesade colesterol ou triglicérides (um tipo dedjom) no
sangue; algum familiar direto que tem ou ja teveced de mama; doenga do figado ou da vesicula;bilia
doenca de Crohn ou colite ulcerativa (doencas rndtarias intestinais crbnicas); vocé tem sindroree d
ovario policistico (um distarbio dos ovéarios qualeaausar infertilidade, algumas vezes ha combinegé
sintomas androgénicos e um risco aumentado de asefbllpus eritematoso sistémico (doenca do séstem
imunolégico); sindrome hemolitico-urémica (altexag#a coagulacdo sanguinea que causa insuficiéncia
renal); anemia falciforme (um tipo de anemia); ¢oad que tenha ocorrido pela primeira vez, ou piora
durante a gravidez ou uso prévio de hormdnios s&xamo, por exemplo, perda de audicdo relaciodada
otosclerose (doencga hereditaria que causa méa faod& um 0sso no ouvido), porfiria (doenca quenadet
formacdo de um componente dos glébulos vermelhosatigue), herpes gestacional (doenca de pele) e
Coreia de Sydenham (doenca neurolégica); tem aprgsentou cloasma (pigmentacao marrom-amarelada da
pele, especialmente no rosto). Nesse caso, dexeitae a exposicao direta ao sol ou a radiacdavititeta;
angioedema hereditario (tipo de inchaco que podadazido ou agravado por estrogénios exdégentis£is

gue ndo sdo produzidos pelo préprio organismo).s@iten seu médico imediatamente se vocé apresentar
sintomas e sinais de angioedema, tais como: inctb@agosto, lingua e/ou garganta, dificuldade pagokr

ou urticaria associado a dificuldade para respivdedicamentos contendo estrogénios podem induzir ou
piorar os sintomas de angioedema.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vemparecer ou agravar-se enquanto estiver tomando
medicamento do tipo deERANE 35°, consulte seu médico.

Descontinue o uso do comprimido e consulte seugunédiediatamente, se notar possiveis sinais deutmsg
sanguineos. Os sintomas estdo descritos no sUbRERANE 35° e a trombose”.

Se 0 hirsutismo surgiu recentemente ou intensifgmwonsideravelmente nos dltimos tempos, seu médic
deve ser informado de pronto, devido a necessidade descobrir a causa.
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FERANE 35° também funciona como um contraceptivo oral. Voséle médico devem considerar todos os
fatores que sdo importantes para 0 uso seguromdeaceptivos orais combinados.

A experiéncia com medicamentos contendo combinag@egstrogénio/progestageno, como no caso de
FERANE 35°, baseia-se, predominantemente, nos contracepinais combinados. Portanto, as precaucdes
abaixo relacionadas para o uso de contraceptiais mmbém se aplicam para o prodeERANE 35°.

Este medicamento requer uso cuidadoso, sob vigildacmédica estrita e acompanhada por controles
periddicos da funcdo hepatica (bilirrubinas e tranaminases) por causar hepatotoxicidade (t6xico para

o figado) aos 8, 15, 30 e 90 dias de tratamentot&sedicamento ndo é aprovado para uso exclusivo
como anticoncepcional.

FERANE 35 a trombose

A trombose é a formacao de um coagulo sanguinepage interromper a passagem do sangue pelos vasos.
A trombose as vezes ocorre nas veias profundagetaas (trombose venosa profunda). O tromboembeolism
venoso (TEV) pode se desenvolver se vocé estivearido ou ndo uma pilula. Ele também pode ocorrer se
vocé estiver gravida. Se este codgulo desprenddasseeias onde foi formado, ele pode se deslarar s
artérias pulmonares, causando embolia pulmonarcdagulos sanguineos também podem ocorrer muito
raramente nos vasos sanguineos do coracdo (causatdque cardiaco). Os coagulos ou a ruptura de um
vaso no cérebro pode causar o derrame.

Estudos de longa duragdo sugerem que pode exsgsticiacdo entre o uso de pilula (também chamada de
contraceptivo oral combinado ou pilula combinaaés pontém dois diferentes tipos de hormdnios ferom
chamados estrogénios e progestagenos) e um riseentado de codgulos sanguineos arteriais e venosos,
embolia, ataque cardiaco ou derrame. A ocorrérested eventos € rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosd/fTEEmais elevado durante o primeiro ano de uso do
contraceptivo. Este aumento no risco esta presemteusuarias de primeira vez de contraceptivo oral
combinado e em usuarias que ficaram 4 semanas usera tomar a pilula e estdo voltando a utilizar o
mesmo contraceptivo combinado que era utilizaderammente ou outro contraceptivo combinado. Dados
de um grande estudo sugerem que o risco aumenstrincipalmente presente nos 3 primeiros meses d
uso.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosasmrias de pilulas contendo baixa dose de esimgén
(<0,05 mg de etinilestradiol) é duas a trés vezammgue em ndo usudrias de COCs, que ndo estejam
gravidas e permanece menor do que o risco assogigdvidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, eventos tromboembdlicos,riaiteou venosos, podem causar incapacidade grave
permanente, podendo provocar risco para a vidadamte ou podendo inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombesesa profunda e/ou embolia pulmonar e pode
ocorrer durante o uso de qualquer contraceptiviccorabinado.

Em casos extremamente raros, 0s coagulos sangusrmabgm podem ocorrer em outras partes do corpo
incluindo figado, intestino, rins, cérebro ou olhos

Se ocorrer qualguer um dos eventos mencionadoguir simterrompa o uso da pilula e contate seu coédi
imediatamente se notar sinais de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchacorde perna ou ao longo de uma veia da perna, dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida apgeasdo vocé estiver em pé ou andando, sensacéo
aumentada de calor na perna afetada, vermelhidéesmoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito degahexplicdvel de ar ou respiragédo rapida, tosseitio
abrupto que pode levar a tosse com sangue, doaagugeito que pode aumentar com a respiragaorgafu
ansiedade, tontura grave ou vertigem, batimentdi@zo rapido ou irregular. Alguns destes sintonpas (
exemplo, falta de ar, tosse) ndo séo especifigmedem ser erroneamente interpretados como everass m
comuns ou menos graves (por exemplo, infec¢Besatmrespiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo artef@ueado por um coagulo que se deslocou);

- derrame, tais como: diminui¢&o da sensibilidadela forca motora afetando, de forma subita a faeeo

ou perna, especialmente em um lado do corpo, c@dafgsibita, dificuldade para falar ou compreender;
dificuldade repentina para enxergar com um ou anaisoslhos; subita dificuldade para caminhar, tagtur
perda de equilibrio ou de coordenagdo, dor de eatspentina, intensa ou prolongada, sem causa cidahe
perda de consciéncia ou desmaio, com ou sem c@oyuls

- coagulos blogueando outros vasos arteriais, daiso: dor subita, inchaco e ligeira coloracdo aaila
(cianose) de uma extremidade, abdome agudo;
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- ataque cardiaco, tais como: dor, desconfortassdi® peso, sensagdo de aperto ou estufamentdatoo pe
braco ou abaixo do esterno; desconforto que sdiargara as costas, mandibula, pescoc¢o, bracosag;
saciedade, indigestdo ou sensacdo de asfixia, emgjonduseas, vdmitos ou tontura, fraqueza extrema,
ansiedade ou falta de ar, batimentos cardiacodagpiu irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé pioasm risco maior de desenvolver trombose devido a
combinagdo de fatores de risco ou talvez um Urdtar e risco muito alto. No caso de uma combinaigio
fatores de risco, o risco pode ser mais alto qua simples adicdo de dois fatores individuais. $isam for
muito alto, seu médico ndo ira prescrever o usopifida (veja item “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exemiptombose venosa profunda, embolia pulmonar, ataque
cardiaco) ou derrame aumenta:

- com a idade;

- se voceé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagtiorr{bose nas pernas, pulmédo (embolia pulmonar) ou
qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaceo@me em idade jovem, ou se vocé ou qualquetifami
tiver ou suspeitar de distdrbio hereditario da otegfio, que possa aumentar seu risco de desenvolver
trombose. Neste caso vocé deve ser encaminhada espewialista antes de decidir pelo uso de qualquer
contraceptivo hormonal combinado. Certos fatoremsimeos que podem sugerir tendéncia para trombose
venosa ou arterial incluem resisténcia a proteinaati@ada, hiper-homocisteinemia, deficiéncia de
antitrombina Ill, proteina C e proteina S, anticarpantifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante IUpico);

- com imobilizagé@o prolongada, (por exemplo, duramuso de gesso ou talas em sua (S) pernasi(S)yiz

de grande porte, qualquer intervencdo cirargicaneembros inferiores ou trauma extenso. Informe seu
médico. Nestas situacdes, é aconselhavel descantinuso da pilula (em casos de cirurgia programeada
deve descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antés) reinicia-lo até, pelo menos, duas seman@Es@p
total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e m@tomda idade, o risco torna-se ainda maior,
especialmente em mulheres com idade superior a@§.aDescontinue o consumo de cigarros durants®oo u
de pilula, especialmente se tem mais de 35 anokade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teve aliweis de colesterol ou triglicérides (um tipogdedura

no sangue);

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolvesguralta durante o uso de pilula, seu médico aquisthir

gue vocé descontinue 0 uso;

- se vocé tem enxaqueca,;

- se vocé tem distlrbio da véalvula do coracéo otodgo de disturbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente apds o parto, as mulheres tém risoertado de formagdo de coagulos, portanto pergunte
seu médico quando vocé podera iniciar o uso déagimbinada apés o parto.

FERANE 35%¢e o cancer

O cancer de mama é diagnosticado com frequéncipowto maior entre as usuarias dos contraceptias or
combinados, mas ndo se sabe se esse aumento é devido do contraceptivo. Pode ser que esta difare
esteja associada a maior frequéncia com que asiasute contraceptivos orais sdo examinadas p& seu
médicos. O risco de cancer de mama desapareceafraghie apds a descontinuacdo do uso do contrazepti
hormonal combinado. E importante examinar as mamguslarmente e consultar o médico se vocé sentir
qualquer caro¢o nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignfigatio e, mais raramente, tumores malignos deldig
nas usuarias de contraceptivos orais. Em cascadiz®l estes tumores podem causar hemorragiasastern
com risco para a vida da usuéria. Em caso de dtomainal intensa, consulte o seu médico imediatagnént
fator de risco mais importante para o cancer cahvica infeccdo persistente pelo HPV (papilomavirus
humano). Alguns estudos indicaram que o uso de €Q@r periodo prolongado pode contribuir para este
risco aumentado, mas continua existindo controxéssbre a extensdo em que esta ocorréncia possa ser
atribuida aos efeitos concorrentes, por exemploediézacdo de exame cervical e do comportamemigage
incluindo a utilizacéo de contraceptivos de baareir

Os tumores mencionados acima podem provocar re@agyvida da paciente ou podem ser fatais.

FERANE 35°, a gravidez e a amamentacao



Mabra

Farmacéutica Lida

FERANE 35° ndo deve ser usado quando h& suspeita de gravideante a gestagdo ou durante a
amamentacado. Informe imediatamente ao seu médibhowser suspeita ou ocorréncia de gravidez dumnte
uso do medicamento, ou se estiver amamentando.

Este medicamento causa malformacao ao bebé duraraegravidez.

FERANE 35° n&o é indicado durante a gravidez.

Caso a usudria engravide durante o usBERANE 35°, deve-se descontinuar o seu uso.

FERANE 35° e outros medicamentos

O uso de alguns medicamentos pode exercer umaimitu nos niveis sanguineos BERANE 35°,
reduzindo sua eficicia ou pode causar sangramesgperado. Estes incluem:

- medicamentos usados para o tratamento de:

- epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, dit@iricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato
felbamato);

- tuberculose (por exemplo, rifampicina);

- tratamento da AIDS e Hepatite C (também chamatksinibidores das proteases e inibidores néo
nucleotideos da transcriptase reversa);

- infec¢Bes fungicas (griseofulvina, antifungicasla&os, por exemplo, itraconazol, voriconazolcfinazol);

- infec¢Bes bacterianas (antibiéticos macrolidposgxemplo, claritromicina, eritromicina);

- certos tipos de doencas do coragdo, pressddabidtia (bloqueadores do canal de calcio, por gtem
verapamil, diltiazem);

- artrite, artrose (etoricoxibe);

- medicamentos contendo Erva de S&o Jodo (usadapalimente para o tratamento de estados depre¥sivo

- suco de toronja (“grapefruit”).

Medicamento do tipo dEERANE 35° também pode interferir na eficacia de outros medérgos, por
exemplo, medicamentos contendo lamotrigina, cidaegp, melatonina, midazolam, teofilina e tizianali
Informe seu médico se vocé estiver usando ou uscentemente qualquer outro medicamento, inclusive
aqueles sem prescricdo médica.

Testes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue oo tmste laboratorial, informe ao seu médico ou ao
laboratério que vocé esta tomarfelBRANE 35°, pois 0s contraceptivos orais podem afetar ostees dos
exames.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e e@r maquinas

Nao foram conduzidos estudos e ndo foram obsenefdiies sobre a capacidade de dirigir veiculopezar
maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Também informe que est4 tomanBERANE 35° a qualquer outro médico ou dentista que venha a lhe
prescrever outro medicamento. Pode ser necesséso adicional de um método contraceptivo e, nesge,
seu médico lhe dira por quanto tempo devera usa-lo.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a saude.

Atencdo: este medicamento contém acgulcar, portantoleve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas. Informe imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

FERANE 35° deve ser mantido em temperatura ambiente (ent@ @30°C), protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

FERANE 35° apresenta-se como comprimido revestido circulzorhiexo de cor salméo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBeaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
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Quando usado corretamente, o indice de falha émrximadamente 1% ao ano (uma gestagdo a cada 100
mulheres por ano de uso). O indice de falha podeeatar quando ha esquecimento de tomada dos
comprimidos ou quando estes sdo tomados incorretameu ainda em casos de vomitos dentro de 3 a 4
horas apds a ingestdo de um comprimido ou diamtasa, bem como interagées medicamentosas.

Siga rigorosamente o procedimento indicado, psid@cumprimento pode ocasionar falhas na obtengso d
resultados, além de levar a sangramentos intermeaiste uma diminuicdo do efeito contraceptivo. A
posologia d&"ERANE 35° é igual a da maioria dos contraceptivos usuaisinfhsendo, as mesmas regras de
administragdo devem ser consideradas.

As embalagens deERANE 35° contém 1lou 3 blisters com 21 comprimidos revestitko verso da cartela
estéa indicado o dia da semana no qual cada condarideéve ser ingerido. Tome um comprimido por dia,
aproximadamente & mesma hora, com agua se neoesXigd a direcdo das flechas, seguindo a ordem dos
dias da semana, até que tenha tomado todos osnZdricodos. Terminados os comprimidos da cartela,
realize uma pausa de 7 dias. Neste periodo, ceréaal3 dias apds a ingestédo do ultimo comprimio d
FERANE 35, deve ocorrer sangramento semelhante ao mengsamjramento por privacdo hormonal).
Inicie nova cartela no oitavo dia, independentemeletter cessado ou ndo o sangramento. Isto sigujfie,

em cada més, estara sempre iniciando uma novalacambe mesmo dia da semana e que ocorrerd o
sangramento por privagdo mais ou menos nos mesamdalsemana.

Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilzado no mésanterior

Inicie o uso d&FERANE 35° no primeiro dia de menstruacéo, ou seja, tomengpdmido indicado com o
dia da semana correspondente ao primeiro dia dgasapnto. Por exemplo, se a sua menstruacao imigiar
sexta-feira, tome o comprimido indicado “sextad&ino verso da cartela, seguindo a ordem dos dias.
FERANE 35° tera acdo imediata, ndo seré necessario o usatenoétodo contraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anelvaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para FERANE 35’

Inicie a tomada déFERANE 35° ap6s o término da cartela do contraceptivo quavastomando. Isto
significa que ndo havera pausa entre as cartelaso ®ontraceptivo que estava tomando apresenta
comprimidos inativos, ou seja, sem principio atiiricie a tomada déEERANE 35° no dia seguinte a
ingestdo do Gltimo comprimidativo do contraceptivo. Caso nao saiba diferenciar ogpcionidos ativos dos
inativos, pergunte ao seu médico.

O uso deFERANE 35° também podera ser iniciado mais tarde, no méxmalia seguinte ao Gltimo dia de
pausa ou no dia seguinte apds ter tomado o Ultiompdmido inativo do contraceptivo anterior. Se a
paciente estiver mudando de anel vaginal ou adésinvedérmico, deve comecar preferencialmente adali
retirada do Ultimo anel ou adesivo do ciclo oupréximo, no dia previsto para a préxima aplicagdo.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo someie progestageno) para FERANE 3%

Neste caso, deve-se descontinuar o uso da mirigliniciar a tomada deERANE 35° no dia seguinte, no
mesmo horério. Adicionalmente, utilize um métodmtcaceptivo de barreira (por exemplo: preservativo)
caso tenha relagéo sexual nos 7 primeiros diasaldeFERANE 35°.

- Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou Siema Intrauterino (SIU) com liberagdo de
progestageno para FERANE 38

Inicie 0 uso déFERANE 35° na data prevista para a proxima injecdo ou nalaigetirada do implante ou do
SIU. Adicionalmente, utilize um método contraceptide barreira (por exemplo, preservativo) casoaenh
relagéio sexual nos 7 primeiros dias de usBERANE 35°.

- FERANE 35° e 0 pés-parto

No pés-parto seu médico podera aconselha-la aaggpar um ciclo menstrual normal antes de iniciaiso

de FERANE 35°. As vezes, 0 uso deERANE 35° pode ser antecipado com o consentimento do mégieo.
apos o parto vocé teve relagéo sexual antes darimiciso deFERANE 35°, vocé precisa ter certeza de que
ndo esta gravida ou esperar até o préoximo periceistual. Se vocé deseja iniciar 0 usdBRANE 35°
apos o parto e estiver amamentando discuta primeitee com seu médico.

- FERANE 35° e 0 pés-aborto

Consulte seu médico.

- Duragéo do tratamento

O tempo para inicio da eficacia é de pelo menoe8empara acne e os efeitos sdo mais pronunciados ¢
maior duragdo do tratamento (e no maximo apés k2snge tratamento).

O tempo para inicio da eficacia para o tratamentbicsutismo é mais longo quando comparado ao da ac
(6-12 meses). A necessidade da continuacéo dongata deve ser avaliada periodicamente pelo médico.
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O tempo para inicio da eficacia para sindrome d@ésias policisticos também é mais longo e deperade d
gravidade dos sintomas. O tratamento deve seraéalipor varios meses e a necessidade da contindaca
tratamento deve ser avaliada pelo médico.

Caso o uso dEERANE 35° seja reiniciado (ap6s 4 semanas ou mais de imbepen pilula) deve-se
considerar risco aumentado de tromboembolismo we(bEV) (ver “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

FERANE 35° ndo deve ser utilizado exclusivamente como coeptim.

Informacdes adicionais para populacdes especiais

- Criangas

FERANE 35° é indicado apenas para uso apés a menarca (@imeinstruacao).

- Pacientes idosas

FERANE 35° n&o é indicado para uso apds a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

FERANE 35" é contraindicado em mulheres com doenca hepétine gVeja itens “Quando ndo devo usar
este medicamento?” e “O que devo saber antes destsamedicamento?”.

- Pacientes com insuficiéncia renal

Fale com seu médico. Dados disponiveis ndo sugaltemacéo no tratamento desta populagdo de pagiente
O que devo fazer em caso de distlrbios gastrintessis, como vémitos ou diarreia intensa?

Se ocorrerem vémitos ou diarreia intensa, as sotisi ativas do comprimido revestido podem nasitky
absorvidos completamente. Se ocorrerem vomitoeriogo de 3 a 4 horas ap0ds a ingestdo do comprimido
como se tivesse esquecido tomé-lo. Portanto, deweguir o mesmo procedimento indicado no itemu® q
devo fazer quando eu me esquecer de usar esteamagiito?”. Consulte seu médico em quadros de diarrei
intensa.

O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos 0s contraceptivos orais, padgr, durante 0s primeiros meses de uso, saregtam
intermenstrual (gotejamento ou sangramento de ejaap é, sangramento fora da época esperadangod
ser necessario o uso de absorventes higiénicog-gegontinuar a tomar os comprimidos, pois, eralger
sangramento intermenstrual cessa espontaneamemi@, vez que Seu corpo tenha se adaptado ao
medicamento (geralmente, apds 3 meses de tomadaogsimidos). Caso o sangramento ndo cesse, torne-
se mais intenso ou reinicie, consulte o seu médico.

O que fazer se néo ocorrer sangramento?

Se todos os comprimidos forem tomados sempre nonmésrario, ndo houve vomito, diarreia intensa ou
uso concomitante de outros medicamentos, é pouncayel que vocé esteja gravida. Continue tomando
FERANE 35° normalmente.

Caso ndo ocorra sangramento por dois meses segwoloS pode estar gravida. Consulte seu médico
imediatamente. N&o inicie nova cartelaFdeRANE 35 até que a suspeita de gravidez seja afastada@elo
médico. Neste periodo use medidas contraceptivabar@nonais.

Quando posso descontinuar o uso de FERANE %5

O uso deFERANE 35° pode ser descontinuado a qualquer momento. Podom faca sem o conhecimento
do seu médico.

Se vocé n&o deseja engravidar ap6s descontinusr deFERANE 35°, consulte o seu médico para que ele
Ihe indique outro método contraceptivo.

Se vocé desejar engravidar é recomendavel queeeppelum ciclo menstrual natural. Converse comw se
médico.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se houver um atraso aeenos de 12 horaslo horéario habitual, o efeito contraceptivo RIERANE 35° é
mantido. Tome o comprimido esquecido assim quesswiar e tome o préximo comprimido no horario
habitual.

Se houver um atraso deais de 12 horasdo horario habitual, a protecdo contraceptivaFBRANE 35°
pode ficar reduzida, especialmente se ocorrer esgeato da tomada no comec¢o ou no final da canédm

a seguir como proceder em cada caso especifico.
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- Esquecimento de 1 comprimido revestido na primeiraemana de uso

Tome o comprimido esquecido assim que se lembresyma que isso signifique a ingestdo simulténea de
dois comprimidos de uma s6 vez e continue a taagroximos comprimidos no horario habitual. Uéliz
método contraceptivo adicional (método de barreipar exemplo, preservativo) durante os proximdsas.

Se teve relagdo sexual na semana anterior ao @sguc da tomada do comprimido, ha possibilidade de
engravidar. Comunique o fato imediatamente ao gslico.

- Esquecimento de 1 comprimido revestido na segundaraana de uso

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrelu{ise a possibilidade de tomar dois comprimides
uma s6 vez) e continue a tomar os proximos comgdmno horario habitual. A prote¢do contraceptiga d
FERANE 35° est4d mantida. N&o é necessario utilizar métodaaceptivo adicional.

- Esquecimento de 1 comprimido revestido na terceirsemana de uso

Escolha uma das duas opgdes abaixo, sem a necksdilatilizar método contraceptivo adicional:

1) Tome o comprimido esquecido assim que se lenfiorEui-se a possibilidade de tomar dois compdiosi

de uma s6 vez) e continue a tomar os proximos domgws no horario habitual. Inicie a nova cartedaia

que terminar a atuasem que haja pausa entre uma cartela e outr& possivel que o sangramento ocorra
somente apés o término da segunda cartela. Notentmde ocorrer sangramento do tipo gotejamentdeou
escape enguanto estiver tomando os comprimidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela afagh uma pausa de 7 dias ou megostando inclusive o

dia no qual esqueceu de tomar o comprimide inicie uma nova cartela. Caso deseje mantersmnmelia

da semana para inicio de tomada, a pausa podesser o que 7 dias. Por exemplo: se a cartelaitiaida

em uma quarta-feira e vocé esqueceu de tomar orguidp na sexta-feira da Ultima semana, pode inigia
nova cartela na quarta-feira da semana seguingsguecimento, praticando, desta forma, uma pausa de
apenas 5 dias. Veja esquema ilustrativo abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento:

Domingo  Segunda  [Terca Quarta Quinta |Sexta Sébado
Inicio da carted(2° dia) |(3° dia) (4° dia)
atual
(1° comprimido-
1° dia)

(5° dia) (6° dia) (7° dia) (8° dia) (9° dia)| (10fay (11° dia)

(12° dia) (13° dia) (14° dia) | (15° dia) (16° dig(17° dia) (18° dia)

Esquecimento  d¢Pausa
tomada do
comprimido

(19° dia)(20° dia)(21° dia)lnicio da nowg

Pausa Pausa Pausa cartela (1°
Comprimido - 2
dia)

Mais de 1 comprimido revestido esquecido

Se mais de um comprimido de uma mesma cartela fqueeido, consulte seu médico. Quanto mais

comprimidos sequenciais forem esquecidos, menérasefeito contraceptivo.

Se ndo ocorrer sangramento por privacdo hormoeaidhante a menstruacédo) no intervalo de 7 diate po

ser que esteja gravida. Consulte seu médico aatesoiar uma nova cartela.
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Mais de 1 comprimido
Esquecido de uma
mesma cartela.
Esqueceu-se de inicia
uma

nova cartela.

Apenas 1 comprimido
esquecido (mais de 12

A 4

Semana 1

A 4

Consulte seu médico

Sim

horas ap6s o horario de
tomada habitual

Semana 2

\ 4

Teve relacdo sexual na semapa
anterior do esquecimento da
tomada do comprimido.

- Tome o comprimido esquecido,
mesmo que isto signifique a
ingestdo simultanea de 2
comprimidos;

- Utilize métodos contraceptivos
adicionais durante 7 dias;

- Continue tomando todos os
comprimidos da cartela até finalizg
la.

A 4

- Tome o comprimido esquecido,
mesmo que isto signifique a
ingestdo simultanea de 2
comprimidos ;

- Continue tomando todos os
comprimidos da cartela até finaliz§
la.

Semana 3

A 4

- Pare de tomar os comprimidos;

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

- Inicie uma nova cartel

ou

A 4

- Tome o comprimido esquecido;
- Continue tomando todos os

comprimidos da cartela até finaliza-1q;

- Inicie a préxima cartela sem fazer
a pausa de 7 dias.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com todo medicamento, podem surgiesagdversas com o usoREERANE 35°, no entanto
estes efeitos ndo se manifestam em todas as usuUBgigualquer reacao adversa ocorrer ou piorae eocé
observar alguma reacgdo adversa ndo citada nestafforme seu médico.

Reacbes graves

As reacdes graves associadas ao uFeEIRANE 35°, assim como os sintomas relacionados, estéo tEscri
em “O que devo saber antes de usar este medicaPhetfF&RANE 35° e a trombose” eFERANE 35° e 0
cancer”. Leia estes itens com atencdo e ndo diExsonversar com o seu médico em caso de dividas ou
imediatamente quando achar apropriado.

Outras possiveis reagfes

As seguintes reacdes tém sido observadas em usdéafF&RANE 35°:

- Reacdes adversas comuns (entre 1 e 10 em cadssdfflas podem ser afetadas): nduseas, dor abkalpmin
aumento de peso corporal, dor de cabeca, depress&@iteracdes de humor, dor nas mamas incluindo
hipersensibilidade.

- Reacgbes adversas incomuns (entre 1 e 10 em cdda dsuarias podem ser afetadas): vomitos, drrei
retencdo de liquido, enxaqueca, diminuicdo do desekual, aumento do tamanho das mamas, erupcao
cutanea, urticaria.

- Reacdes adversas raras (entre 1 e 10 em cada01@s0arias podem ser afetadas): coagulos sanguineo
venosos, intolerancia a lentes de contato, reag@egicas (hipersensibilidade), diminuicdo de pesporal,
aumento do desejo sexual, secrecao vaginal, secnegamamas, eritema nodoso ou multiforme (doetgas
pele).

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

As reacgBes adversas com frequéncia muito baixaoouigicio tardio dos sintomas que foram considesada
relacionadas ao grupo de usuarias de contraceptalocombinado estdo listadas a seguir (veja no”ite
Quando ndo devo tomar este medicamento?”).

Tumores

- a frequéncia de diagndstico de cancer de manggeiéamente maior entre as usuarias de contraceptiad.
Como o cancer de mama é raro em mulheres com ndmd® anos de idade, o aumento do ndmero é
pequeno em relacdo ao risco geral de cancer de maozausalidade com uso de COCs é desconhecida;

- Tumores de figado (benigno e maligno)

Outras condi¢fes

- alteracBes tromboembdlicas venosas;

- alteracBes tromboembodlicas arteriais;

- derrame (acidente vascular cerebral);

- aumento de gorduras sanguineas (hipertriliceriglgmesultando em maior risco de pancreatite emgua
estiver usando contraceptivos orais combinadosh@nes com hipertrigliceridemia);

- pressédo sanguinea alta;

- ocorréncia ou piora de condi¢gbes para as quagtagdo com o uso de COC’s ndo é conclusiva: égeri
e/ou coceira relacionada a colestase (fluxo da ldibgueado); formagcédo de célculos biliares (pedhras
vesicula), uma condicdo metabdlica chamada parfifjfaus eritematoso sistémico (uma doenc¢a autoimune
cronica); sindrome hemolitica urémica (uma doergaa@hgulagdo sanguinea); uma condi¢cdo neuroldgica
chamada de Coreia de Sydenham, herpes gestaciomatifo de lesédo da pele que ocorre durante a
gravidez); perda de audigéo relacionada a otos®er@ncer cervical,

- em mulheres com angioedema hereditario (caraeti por inchaco repentino, por exemplo dos olhos,
boca, garganta, etc.) estrogénios exdgenos podeiinml piorar os sintomas de angioedema;

- alterag@es nas fungdes do figado;

- alteragBes da tolerancia a glicose ou efeiteedisténcia a insulina periférica

- doenca de Crohn, colite ulcerativa

- cloasma

Interacdes

Sangramento inesperado e/ou falha na prevencdoraladez podem resultar de interagbes de outros
medicamentos com 0s contraceptivos orais (por elerfipterapicos contendo erva de Sao Jodo, ou
medicamentos para epilepsia, tuberculose, infecgdesilV e outras infecgdes), veja itefiERANE 35° e
outros

medicamentos”.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

Em especial se essas reac¢des forem graves out@etess ou se houver mudanca no seu estado de ga€ide
possa estar relacionada ao us¢-ERANE 35°.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o hé relatos de efeitos nocivos graves apés esiaig de varios comprimidos B&RANE 35° de uma
Unica vez. Caso isto ocorra, podem aparecer hjug@aai#tos ou sangramento vaginal. Mesmo meninas que
ainda ndo tenham menstruado, mas acidentalmentardaom esse medicamento, podem ter esses
sangramentos. Se a ingestdo acidental ocorrer cofhnau uma crianga, consulte o médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mrocure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivelgle para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.7794.0007
Farm. Resp.: Rosana Tieko Nishiharu Tanaka - CREA3I04

MABRA Farmacéutica Ltda.

Rod. BR - 153 Km 5,5 - Bloco A

Jardim Guanabara - CEP: 74675-090

Goiania - GO

CNPJ: 09.545.589/0001-88 - Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
CAC: 0800 707 1212

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aga\pela Anvisa em 12/09/2017.



Mabra

Farmacéutica Lida

Historico da Alteracéo de Bula

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peti¢do/rdmacao que altera bula

Dados das alteracgdes de bsl

Data do Ne. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versfes | Apresentagbes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Inclusédo Inicial
de Texto de x 5 L -
12/06/2014 | 0467674/14-2 | Bula—  RDC —— |Adequagdo a RDG p Comprimido
47/2009 Revestido
60/12
Notificagdo de
Alteracdo de . . Comprimido
18/08/2014 0678943/14-9 E— Dizeres legais VP .
Texto de Bula Revestido
RDC 60/12
-ldentificagéo do
medicamento;
- Quando nao devp
Notificagdo de usar estq
Alteracéo de medicamento? Comprimido
30/09/2014 | 08114136/14-3 & E— -O que devo sabgr VP prim
Texto de Bula - antes de usar este Revestido
RDC 60/12 ;
medicamento?
-Quais os males que
este medicamentp
pode me causar?
-Quando nao devo usar
Notificagdo de este medicamento?
30/09/2015 0871750/15-8 Alteracéo de -O que devo saber VP Compnmldo
Texto de Bula antes de usar esie Revestido
RDC 60/12 medicamento?
-Dizeres Legais.
Itens da bula alterados:
- Inclusédo da frase de
Notificagdo de Alteracio intercambialidade;
22/04/2016 | 1597492/16-8 | Alteracdo de| 24/05/2012 | 0439472/ -rag -Composicao; Comprimido
maior de| 21/03/2016 A VP :
Texto de Bula 12-1 excipiente - Substituicdo do termo Revestido
RDC 60/12 P dragea por
comprimido revestido;
- Dizeres Legais.
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30/09/2016

2343355/16-8

Notificagdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
RDC 60/12

Inclusdo de bula
Institucional para
apresentagdo com 21 VP
comprimidos
(institucional).

Comprimido
Revestido

Notificagdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
RDC 60/12

Itens da bula alterados:
-Quando néo devo usar
este medicamento?

-O que devo saber

antes de usar esfe
medicamento?

- Como devo usar esse
medicamento?

- Oque devo faze
guando eu me esquecer

de usar est VP
medicamento?

-Quais os males qu

esse medicamen

pode me causar?

-O que fazer se algué

usar uma quantidade
maior do que

indicada dest
medicamento?

Comprimido
Revestido
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FERANE 35°

MABRA Farmacéutica Ltda.
Comprimido revestido

2mg de acetato de ciproterona
+

0,035mg de etinilestradiol

Apresentacdo com 21 comprimidos
(Instcional)
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FERANE 35°
acetato de ciproterona - DCB: 02146
etinilestradiol - DCB: 03699

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: FERANE 3%
Nome genérico: acetato de ciproterona (DCB: 021486)etinilestradiol (DCB: 03699)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimido revestido — 2mg + 0,035mg - Embalagemsendo 1 ou 3 blisters com 21 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido &RANE 35° contém:

P Tol=] =1 (oo [T T 101 1= o] o - SRR 2mg

L2 T L= = To Lo SRS 0,035mg
(o] 0T a1 =TS o R0 o O SPRPPRS lcomprimid
(lactose monoidratada, amido, didxido de silicgiearato de magnésio, dgua purificada, carbonatéldm,
cera de carnalba, corante 6xido de ferro vermalbmnte éxido de ferro amarelo, diéxido de titanio,
glicerol, macrogol, povidona, sacarose, talco).

Il - INFORMACOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € impontde ler as informag¢8es contidas na bula, verificao
prazo de validade, o contelido e a integridade da éalagem. Mantenha a bula do produto sempre em
maos para qualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atengdo as informacdes presentes na bulates de usar o produto, pois a bula contém
informagBes sobre os beneficios e 0s riscos assdota ao uso de contraceptivos orais (pilulas que
previnem a gravidez). Vocé também encontrara inforracdes sobre o uso adequado do contraceptivo e
sobre a necessidade de consultar seu médico regafente. Converse com seu médico para obter
maiores esclarecimentos sobre a agdo e a utilizagdeste produto.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FERANE 35° ¢ utilizado no tratamento de doencas relacionadasiarmonios andrégenos na mulher, tais
como a acne, principalmente nas formas pronunciedasjuelas acompanhadas de seborreia, inflamagdes
formacdes de ndédulos (ache papulopustulosa, acdelaudstica); casos leves de hirsutismo (excesso de
pelos) e sindrome de ovarios policisticos (SOP).

Para o tratamento da acfeERANE 35° deve ser usado quando terapia tépica ou tratamesuos
antibiéticos sistémicos ndo forem considerados ueatbop.

Embora o medicamentBERANE 35° também funcione como um contraceptivo oral, ele dége ser
utilizado exclusivamente em mulheres para contgiepmas sim reservado apenas para mulheres que
necessitem de tratamento para as condi¢bes andrdgpendentes descritas.

Recomenda-se ainda, que o tratamento seja reti@8a 4 ciclos apds a condicdo indicada ter sigolvida

e que dFERANE 35° n&o seja continuado unicamente para fornecer aapicéo oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FERANE 35° é um medicamento indicado para o tratamento de gdserelacionadas aos horménios
androgenos produzidos pelo organismo feminino. Gastaprimido revestido contém uma combinagdo de
dois hormonios diferentes: o acetato de ciprotelpnagestdgeno com propriedades antiandrogénicas) e
etinilestradiol (estrogénio). Devido & pequena ¢jdade de horméniosERANE 35° é considerado um
medicamento de baixa dose.
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O acetato de ciproterona inibe a influéncia dosmidmios andrégenos. Portanto, € possivel tratargdsen
causadas pelo aumento da producado de andrégemas oma sensibilidade individual a estes hormdnios.
Durante a terapia confERANE 35°, reduz-se a funcdo excessiva das glandulas sebaasaquais
desempenham um papel importante no desenvolvirdmtacne e da seborreia. Isto usualmente conduz a
resolucdo das erupgBes da acne preexistentes, Inmna verificada apoés 3 a 4 meses de terapia. A
oleosidade excessiva da pele geralmente desapamseedo. O tratamento cdRERANE 35° é indicado
para mulheres em idade reprodutiva que exibem forleees de hirsutismo (excesso de pelo) e, em
particular, nos casos de leve aumento de pelosisadintretanto, os resultados apenas tornam-geeigis
apos varios meses de tratamento.

No tratamento de mulheres com sindrome de ovanbsigticos (SOP)FERANE 35° alivia os sinais de
androgenizacdo, leva a normalizacdo dos parametrdécrinos, a reducdo da formacédo de cistos e do
volume ovariano e auxilia na regularizacdo da mmeagéio. Devido a combinagdo dos principios ativos
(acetato de ciproterona / etinilestradi®fERANE 35° possui as mesmas propriedades dos contraceptivos
orais: quanddFERANE 35° é tomado corretamente (sem esquecimento de ton@dzmprimidos), a
probabilidade de engravidar € muito pequena. Pmrtam uso concomitante de outros contraceptivos
hormonais nédo é necessério.

FERANE 35° pode também apresentar os mesmos efeitos benéiiso€OCs: o sangramento menstrual
torna-se menos intenso e o periodo mais curtoegpqde reduzir a ocorréncia de deficiéncia de fexlém
disso, a menstruacao frequentemente torna-se retmesa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FERANE 35° ndo deve ser utilizado na presenca das condic@esitds a seguir. Caso apresente qualquer
uma destas condi¢des, informe seu médico antesaierio uso dEERANE 35°.

- histérico atual ou anterior de coagulo em uma @& perna (trombose), do pulméao (embolia pulmomar)
outras partes do corpo;

- histérico atual ou anterior de ataque cardiacademrame cerebral, que é causado por um coagulo (de
sangue) ou o rompimento de um vaso sanguineo ebroér

- histérico atual ou anterior de doencgas que posensinal de ataque cardiaco (por exemplo commangi
pectoris que causa uma dor severa no peito, podemdiwadiar para o brago esquerdo) ou de um derram
(como ataque isquémico transitorio, ou seja, unueeq derrame, sem efeitos residuais);

- presenca de um alto risco para formacdo de cosguteriais ou venosos (veja o iteRERANE 35° e a
trombose” e consulte seu médico que ira decidiosé podera utilizaFERANE 35°);

- histérico atual ou anterior de um certo tipo deagueca acompanhada por sintomas neuroldgicos tacs
como sintomas visuais, dificuldades para falagfeza ou adormecimento em qualquer parte do corpo;

- diabetes mellitus com lesdo de vasos sanguineos;

- histérico atual ou anterior de doencga do figamos sintomas podem ser amarelamento da pelecairao

do corpo todo) e enquanto seu figado ndo voltanadnar normalmente;

- uso de qualquer medicamento antiviral que comteamrhbitasvir, paritaprevir, ou dasabuvir ou combiies
destes. Esses medicamentos antivirais sao utikzpdi@ tratamento de hepatite C crénica (doeneaditdsa
que afeta o figado, de longa duracéo, causadavfrakda hepatite C);

- histérico atual ou anterior de cancer que poddesenvolver sob a influéncia de hormdnios sex{pas
exemplo, cancer de mama ou dos 6rgéos genitais);

- histéria atual ou anterior de tumor no figadan{geo ou maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicagao;

- Se estiver usando contraceptivo hormonal,

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- durante a amamentacéo;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dommmnentes d&EERANE 35°. O que pode causar, por
exemplo, coceira, erupgdo cutdnea ou inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeralwrante o uso do medicamento do tipd-ERANE

35°, descontinue o uso imediatamente e consulte seicmé\este periodo, outras medidas contraceptivas
ndo hormonais devem ser empregadas (veja tambéteno O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas. Informe imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

Atencdo: este medicamento contém acgulcar, portantoleve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Este medicamento causa malformacao ao bebé duraraegravidez.

Este medicamento requer uso cuidadoso, sob vigildacmédica estrita e acompanhada por controles
periddicos da funcao hepatica (bilirrubinas e tranaminases) por causar hepatotoxicidade (t6xico para
o figado) aos 8, 15, 30 e 90 dias de tratamentot&sedicamento ndo é aprovado para uso exclusivo
como anticoncepcional.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucgfes

Antes de iniciar o uso dFeERANE 35° 0 seu médico podera te fazer algumas perguntas sebrhistérico
médico e de seus parentes. Ele podera tambémsafarpressédo sanguinea, e dependendo de suaaituaca
ainda solicitar outros exames.

Nesta bula estdo descritas varias situacdes em gse de medicamento do tipo BERANE 35° deve ser
descontinuado, ou em que pode haver diminuicdoudeeficacia. Nestas situacdes, deve-se evitaraelag
sexual ou, entdo, utilizar adicionalmente métodostraceptivos ndo-hormonais como, por exemplo,
preservativo ou outro método de barreira. Ndozetiis métodos da tabelinha (do ritmo ou Ogino-Knaus

da temperatura. Esses métodos podem falhar, palicaneentos do tipo dEERANE 35° modificam as
variacdes de temperatura e do muco cervical queeraalurante o ciclo menstrual normal.

FERANE 35° ndo protege contra infeccdes causadas pelo HIV (Af), nem contra qualquer outra
doenga sexualmente transmissivel.

E recomendavel consultar o médico regularmente paeaele possa realizar os exames clinico geral e
ginecolégico de rotina e confirmar se o usd-8&ANE 35° pode ser continuado.

O uso de medicamento do tipo B&RANE 35° requer cuidadosa supervisdo médica na presenca das
condicdes descritas abaixo. Essas condi¢fes desemomunicadas ao médico antes do inicio do uso de
FERANE 35° e se qualquer uma delas aparecer ou piorar dusanse deFERANE 35°: fumo; diabetes;
excesso de peso; presséo alta; alteracdo na v&lardéaca ou alteracdo do batimento cardiaco;niaftdio

das veias (flebite superficial); veias varicosaslquer familiar direto que ja teve um codgulorftbmse nas
pernas, pulmdes (embolia pulmonar) ou qualqueaqudrte do corpo), ataque cardiaco ou derrame &ae id
relativamente jovem; enxaqueca; epilepsia (veja itEERANE 35° e outros medicamentos”); se vocé ou
algum familiar direto tem ou j& apresentou nivdtiesade colesterol ou triglicérides (um tipo dedjon) no
sangue; algum familiar direto que tem ou ja teveced de mama; doenga do figado ou da vesicula;bilia
doenca de Crohn ou colite ulcerativa (doencas rndtarias intestinais crbnicas); vocé tem sindroree d
ovario policistico (um distarbio dos ovéarios quaeaausar infertilidade, algumas vezes ha combinegé
sintomas androgénicos e um risco aumentado de asefbllpus eritematoso sistémico (doenca do sistem
imunolégico); sindrome hemolitico-urémica (altexag#a coagulacdo sanguinea que causa insuficiéncia
renal); anemia falciforme (um tipo de anemia); ¢oad que tenha ocorrido pela primeira vez, ou piora
durante a gravidez ou uso prévio de hormdnios s&xamo, por exemplo, perda de audicdo relaciodada
otosclerose (doenga hereditaria que causa ma faod& um 0sso no ouvido), porfiria (doenca quenadet
formacdo de um componente dos glébulos vermelhosatigue), herpes gestacional (doenca de pele) e
Coreia de Sydenham (doenca neurolégica); tem aprgsentou cloasma (pigmentacao marrom-amarelada da
pele, especialmente no rosto). Nesse caso, dexeitae a exposicao direta ao sol ou a radiacdavititeta;
angioedema hereditario (tipo de inchaco que podadazido ou agravado por estrogénios exdgentis£is
que ndo sdo produzidos pelo préprio organismo).s@ita seu médico imediatamente se vocé apresentar
sintomas e sinais de angioedema, tais como: inctb@agosto, lingua e/ou garganta, dificuldade pagokr

ou urticaria associado a dificuldade para respivedicamentos contendo estrogénios podem induzir ou
piorar os sintomas de angioedema.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vegarecer ou agravar-se enquanto estiver tomando
medicamento do tipo deERANE 35°, consulte seu médico.

Descontinue o uso do comprimido e consulte seugunédiediatamente, se notar possiveis sinais deutmsg
sanguineos. Os sintomas estdo descritos no sublRERANE 35° e a trombose”.

Se 0 hirsutismo surgiu recentemente ou intensifsmwonsideravelmente nos dltimos tempos, seu médic
deve ser informado de pronto, devido a necessidade descobrir a causa.
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FERANE 35° também funciona como um contraceptivo oral. Voséle médico devem considerar todos os
fatores que s@o importantes para 0 uso segurordeaceptivos orais combinados.

A experiéncia com medicamentos contendo combinag@egstrogénio/progestageno, como no caso de
FERANE 35°, baseia-se, predominantemente, nos contracepinais combinados. Portanto, as precaucdes
abaixo relacionadas para o uso de contraceptiais @mmbém se aplicam para o prodeERANE 35°.

Este medicamento requer uso cuidadoso, sob vigildacmédica estrita e acompanhada por controles
periddicos da funcao hepatica (bilirrubinas e tranaminases) por causar hepatotoxicidade (t6xico para

o figado) aos 8, 15, 30 e 90 dias de tratamentot&sedicamento ndo é aprovado para uso exclusivo
como anticoncepcional.

FERANE 35 a trombose

A trombose é a formacao de um codgulo sanguinepaege interromper a passagem do sangue pelos vasos.
A trombose as vezes ocorre nas veias profundagetaas (trombose venosa profunda). O tromboembeolism
venoso (TEV) pode se desenvolver se vocé estivearido ou ndo uma pilula. Ele também pode ocorrer se
vocé estiver gravida. Se este codgulo desprenddassgeias onde foi formado, ele pode se deslaar g5
artérias pulmonares, causando embolia pulmonarcdagulos sanguineos também podem ocorrer muito
raramente nos vasos sanguineos do coracdo (causatdque cardiaco). Os coagulos ou a ruptura de um
vaso no cérebro pode causar o derrame.

Estudos de longa duragdo sugerem que pode exgsticiacdo entre o uso de pilula (também chamada de
contraceptivo oral combinado ou pilula combinaaés pontém dois diferentes tipos de hormdnios ferom
chamados estrogénios e progestagenos) e um riseentado de codgulos sanguineos arteriais e venosos,
embolia, ataque cardiaco ou derrame. A ocorrérested eventos € rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosd/fTEEmais elevado durante o primeiro ano de uso do
contraceptivo. Este aumento no risco esta presemteusuarias de primeira vez de contraceptivo oral
combinado e em usuarias que ficaram 4 semanas usera tomar a pilula e estdo voltando a utilizar o
mesmo contraceptivo combinado que era utilizaderammente ou outro contraceptivo combinado. Dados
de um grande estudo sugerem que o risco aumenstarincipalmente presente nos 3 primeiros meses d
uso.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosasmrias de pilulas contendo baixa dose de esimgén
(<0,05 mg de etinilestradiol) é duas a trés vezammyue em ndo usudrias de COCs, que ndo estejam
gravidas e permanece menor do que o risco assogigdvidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, eventos tromboembdlicos,riaiteou venosos, podem causar incapacidade grave
permanente, podendo provocar risco para a vidadaimte ou podendo inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombesesa profunda e/ou embolia pulmonar e pode
ocorrer durante o uso de qualquer contraceptiviccorabinado.

Em casos extremamente raros, 0s coagulos sangusmabgm podem ocorrer em outras partes do corpo
incluindo figado, intestino, rins, cérebro ou olhos

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionadoguir simterrompa o uso da pilula e contate seu oceédi
imediatamente se notar sinais de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchacorde perna ou ao longo de uma veia da perna, dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida apgpreaslo vocé estiver em pé ou andando, sensacéo
aumentada de calor na perna afetada, vermelhidéesmoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito degfahexplicavel de ar ou respiracédo rapida, tosseitio
abrupto que pode levar a tosse com sangue, doaagugeito que pode aumentar com a respiragaorgafu
ansiedade, tontura grave ou vertigem, batimentdi@zo rapido ou irregular. Alguns destes sintonpas (
exemplo, falta de ar, tosse) ndo séo especifigmedem ser erroneamente interpretados como evergiss m
comuns ou menos graves (por exemplo, infec¢cdesatmrespiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo artbf@ueado por um coagulo que se deslocou);

- derrame, tais como: diminui¢&o da sensibilidadela forca motora afetando, de forma sibita a faeeo

ou perna, especialmente em um lado do corpo, cdafgsibita, dificuldade para falar ou compreender;
dificuldade repentina para enxergar com um ou anaisoslhos; subita dificuldade para caminhar, tagtur
perda de equilibrio ou de coordenagéo, dor de eatspentina, intensa ou prolongada, sem causa cidahe
perda de consciéncia ou desmaio, com ou sem c@oyuls

- coagulos blogueando outros vasos arteriais, daiso: dor subita, inchaco e ligeira coloracdo aaila
(cianose) de uma extremidade, abdome agudo;
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- ataque cardiaco, tais como: dor, desconfortass@i® peso, sensagdo de aperto ou estufamentdatoo pe
braco ou abaixo do esterno; desconforto que sdiargara as costas, mandibula, pescoco, bracosag;
saciedade, indigestdo ou sensacgdo de asfixia, esgjonduseas, vdmitos ou tontura, fraqueza extrema,
ansiedade ou falta de ar, batimentos cardiacodagpiu irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé pioam risco maior de desenvolver trombose devido a
combinagdo de fatores de risco ou talvez um Urdtar e risco muito alto. No caso de uma combinaigio
fatores de risco, o risco pode ser mais alto qua simples adicido de dois fatores individuais. $isam for
muito alto, seu médico ndo ira prescrever o usopifida (veja item “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exemiptombose venosa profunda, embolia pulmonar, ataque
cardiaco) ou derrame aumenta:

- com a idade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagtiorr{bose nas pernas, pulmédo (embolia pulmonar) ou
qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaceo@me em idade jovem, ou se vocé ou qualquetifami
tiver ou suspeitar de distdrbio hereditario da otegfio, que possa aumentar seu risco de desenvolver
trombose. Neste caso vocé deve ser encaminhada espewialista antes de decidir pelo uso de qualquer
contraceptivo hormonal combinado. Certos fatoremsimeos que podem sugerir tendéncia para trombose
venosa ou arterial incluem resisténcia a proteinaati@ada, hiper-homocisteinemia, deficiéncia de
antitrombina Ill, proteina C e proteina S, antiocsrpantifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante IUpico);

- com imobilizacdo prolongada, (por exemplo, duranuso de gesso ou talas em sua (s) perna (s)giai

de grande porte, qualquer intervencdo cirargicaneembros inferiores ou trauma extenso. Informe seu
médico. Nestas situacdes, é aconselhavel descantinuso da pilula (em casos de cirurgia programeada
deve descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antés) reinicia-lo até, pelo menos, duas seman@Es@p
total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e m@toméa idade, o0 risco torna-se ainda maior,
especialmente em mulheres com idade superior a@§.aDescontinue o consumo de cigarros durans®o u
de pilula, especialmente se tem mais de 35 anokade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou tevs aleeis de colesterol ou triglicérides (um tipogdedura

no sangue) ;

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolvesgmralta durante o uso de pilula, seu médico aquistir

gue vocé descontinue 0 uso;

- se vocé tem enxaqueca,;

- se vocé tem distlrbio da véalvula do coracao oto d¢gpo de disturbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente apds o parto, as mulheres tém risoertado de formagédo de coagulos, portanto perguante
seu médico quando vocé podera iniciar o uso déagimbinada apés o parto.

FERANE 35%¢e o cancer

O cancer de mama é diagnosticado com frequéncigowito maior entre as usuarias dos contraceptias or
combinados, mas ndo se sabe se esse aumento é devido do contraceptivo. Pode ser que esta digfere
esteja associada a maior frequéncia com que asiasue contraceptivos orais sdo examinadas p& seu
médicos. O risco de cancer de mama desapareceafirahie apds a descontinuacdo do uso do contrezepti
hormonal combinado. E importante examinar as mamguslarmente e consultar o médico se vocé sentir
qualquer caro¢o nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignfigatio e, mais raramente, tumores malignos deldig
nas usuarias de contraceptivos orais. Em cascdiz®l estes tumores podem causar hemorragiasastern
com risco para a vida da usuéria. Em caso de diomainal intensa, consulte o seu médico imediatagnént
fator de risco mais importante para o cancer cahica infeccdo persistente pelo HPV (papilomavirus
humano). Alguns estudos indicaram que o uso de €QGX periodo prolongado pode contribuir para este
risco aumentado, mas continua existindo controxéssbre a extensdo em que esta ocorréncia possa ser
atribuida aos efeitos concorrentes, por exemploediézacdo de exame cervical e do comportamemigage
incluindo a utilizacdo de contraceptivos de baareir

Os tumores mencionados acima podem provocar res@agyvida da paciente ou podem ser fatais.

FERANE 35°, a gravidez e a amamentacao
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FERANE 35° ndo deve ser usado quando h& suspeita de gravideante a gestacdo ou durante a
amamentacdo. Informe imediatamente ao seu médihowser suspeita ou ocorréncia de gravidez dumnte
uso do medicamento, ou se estiver amamentando.

Este medicamento causa malformacao ao bebé duraraegravidez.

FERANE 35° n&o é indicado durante a gravidez.

Caso a usudria engravide durante o usBERANE 35°, deve-se descontinuar o seu uso.

FERANE 35° e outros medicamentos

O uso de alguns medicamentos pode exercer umadimitu nos niveis sanguineos BERANE 35°,
reduzindo sua eficicia ou pode causar sangrameggperado. Estes incluem:

- medicamentos usados para o tratamento de:

- epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, Hit@iricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topirgmato
felbamato);

- tuberculose (por exemplo, rifampicina);

- tratamento da AIDS e Hepatite C (também chamatksinibidores das proteases e inibidores nao
nucleotideos da transcriptase reversa);

- infec¢Bes fungicas (griseofulvina, antifungicaslaos, por exemplo, itraconazol, voriconazolctinazol);

- infec¢Bes bacterianas (antibiéticos macrolidposexemplo, claritromicina, eritromicina);

- certos tipos de doencas do coracdo, pressddabd#a (bloqueadores do canal de calcio, por gem
verapamil, diltiazem);

- artrite, artrose (etoricoxibe);

- medicamentos contendo Erva de S&o Joao (usadapalimente para o tratamento de estados depre§sivo

- suco de toronja (“grapefruit”).

Medicamento do tipo dEERANE 35° também pode interferir na eficacia de outros medérgos, por
exemplo, medicamentos contendo lamotrigina, cidoegp, melatonina, midazolam, teofilina e tizianali
Informe seu médico se vocé estiver usando ou uscentemente qualquer outro medicamento, inclusive
aqueles sem prescricdo médica.

Testes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue oo tste laboratorial, informe ao seu médico ou ao
laboratério que vocé esta tomarfelBRANE 35°, pois 0s contraceptivos orais podem afetar ostees dos
exames.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Nao foram conduzidos estudos e nédo foram obsenefdiies sobre a capacidade de dirigir veiculopezar
maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Também informe que estad tomanBERANE 35° a qualquer outro médico ou dentista que venha a lhe
prescrever outro medicamento. Pode ser necesséso adicional de um método contraceptivo e, nesge,
seu médico lhe dira por quanto tempo devera usa-lo.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a saude.

Atencdo: este medicamento contém acgulcar, portantoleve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas. Informe imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

FERANE 35° deve ser mantido em temperatura ambiente (ent@ @30°C), protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

FERANE 35° apresenta-se como comprimido revestido circulzorhiexo de cor salméo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBeale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
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Quando usado corretamente, o indice de falha émrximadamente 1% ao ano (uma gestagdo a cada 100
mulheres por ano de uso). O indice de falha podeeatar quando ha esquecimento de tomada dos
comprimidos ou quando estes sdo tomados incorretameu ainda em casos de vomitos dentro de 3 a 4
horas apds a ingestdo de um comprimido ou diamasa, bem como interag6es medicamentosas.

Siga rigorosamente o procedimento indicado, psid@cumprimento pode ocasionar falhas na obtengsio d
resultados, além de levar a sangramentos intermeiste uma diminuicdo do efeito contraceptivo. A
posologia d&"ERANE 35° é igual a da maioria dos contraceptivos usuaisinfhsendo, as mesmas regras de
administragdo devem ser consideradas.

As embalagens deERANE 35° contém 1ou 3 blisters com 21 comprimidos revestitim verso da cartela
esté indicado o dia da semana no qual cada condarideéve ser ingerido. Tome um comprimido por dia,
aproximadamente & mesma hora, com agua se neoesigd a direcdo das flechas, seguindo a ordem dos
dias da semana, até que tenha tomado todos osnZdricodos. Terminados os comprimidos da cartela,
realize uma pausa de 7 dias. Neste periodo, cer@aal3 dias apds a ingestédo do ultimo comprimio d
FERANE 35, deve ocorrer sangramento semelhante ao mengsamjramento por privacdo hormonal).
Inicie nova cartela no oitavo dia, independentemeletter cessado ou ndo o sangramento. Isto sigujfie,

em cada més, estara sempre iniciando uma novalacambe mesmo dia da semana e que ocorrerd o
sangramento por privagdo mais ou menos nos mesamdalsemana.

Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilzado no mésanterior

Inicie o uso deFERANE 35° no primeiro dia de menstruacéo, ou seja, tomenepdmido indicado com o
dia da semana correspondente ao primeiro dia dgaapnto. Por exemplo, se a sua menstruacgao inigiar
sexta-feira, tome o comprimido indicado “sextad&ino verso da cartela, seguindo a ordem dos dias.
FERANE 35° tera acdo imediata, ndo seré necessario o usatienoétodo contraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anelvaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para FERANE 35’

Inicie a tomada déFERANE 35° ap6s o término da cartela do contraceptivo quavastomando. Isto
significa que ndo havera pausa entre as cartelaso fontraceptivo que estava tomando apresenta
comprimidos inativos, ou seja, sem principio atiiricie a tomada déEERANE 35° no dia seguinte a
ingestdo do Ultimo comprimidativo do contraceptivo. Caso nao saiba diferenciar ogconidos ativos dos
inativos, pergunte ao seu médico.

O uso deFERANE 35° também podera ser iniciado mais tarde, no méxmalia seguinte ao Gltimo dia de
pausa ou no dia seguinte apds ter tomado o Ultiompdmido inativo do contraceptivo anterior. Se a
paciente estiver mudando de anel vaginal ou adésinedérmico, deve comecar preferencialmente adali
retirada do Ultimo anel ou adesivo do ciclo oupréximo, no dia previsto para a préxima aplicacao.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo somete progestageno) para FERANE 3%

Neste caso, deve-se descontinuar o uso da miriliniciar a tomada deERANE 35° no dia seguinte, no
mesmo horério. Adicionalmente, utilize um métodmttaceptivo de barreira (por exemplo: preservativo)
caso tenha relagéo sexual nos 7 primeiros diasaldeFERANE 35°.

- Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou Siema Intrauterino (SIU) com liberagdo de
progestageno para FERANE 38

Inicie 0 uso dERANE 35° na data prevista para a proxima injecdo ou naleligetirada do implante ou do
SIU. Adicionalmente, utilize um método contraceptide barreira (por exemplo, preservativo) casoaenh
relagéio sexual nos 7 primeiros dias de usBERANE 35°.

- FERANE 35° e 0 pés-parto

No pés-parto seu médico podera aconselha-la aaggpar um ciclo menstrual normal antes de iniciaiso

de FERANE 35°. As vezes, 0 uso deERANE 35° pode ser antecipado com o consentimento do méSieo.
apos o parto vocé teve relagéo sexual antes dariviciso dFERANE 35°, vocé precisa ter certeza de que
ndo esta gravida ou esperar até o proximo periceistual. Se vocé deseja iniciar 0 usdBRANE 35°
apos o parto e estiver amamentando discuta primeite com seu médico.

- FERANE 35° e 0 pés-aborto

Consulte seu médico.

- Duragéo do tratamento

O tempo para inicio da eficacia é de pelo menoe8empara acne e os efeitos sdo mais pronunciados ¢
maior duragdo do tratamento (e no maximo apés E2snge tratamento).

O tempo para inicio da eficacia para o tratamentbicsutismo é mais longo quando comparado ao da ac
(6-12 meses). A necessidade da continuacéo dongata deve ser avaliada periodicamente pelo médico.
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O tempo para inicio da eficacia para sindrome d@ésias policisticos também é mais longo e deperade d
gravidade dos sintomas. O tratamento deve seraéalipor varios meses e a necessidade da contindaca
tratamento deve ser avaliada pelo médico.

Caso o uso dEERANE 35° seja reiniciado (ap6s 4 semanas ou mais de imbepen pilula) deve-se
considerar risco aumentado de tromboembolismo we(bEV) (ver “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

FERANE 35° n&o deve ser utilizado exclusivamente como coaptim.

Informacdes adicionais para populacdes especiais

- Criancas

FERANE 35° é indicado apenas para uso apés a menarca (@imeinstruacao).

- Pacientes idosas

FERANE 35° ndo é indicado para uso apds a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

FERANE 35" é contraindicado em mulheres com doenca hepétine gVeja itens “Quando néo devo usar
este medicamento?” e “O que devo saber antes destsamedicamento?”.

- Pacientes com insuficiéncia renal

Fale com seu médico. Dados disponiveis ndo sugaltemacéo no tratamento desta populagdo de pagiente
O que devo fazer em caso de distlrbios gastrintessis, como vémitos ou diarreia intensa?

Se ocorrerem vémitos ou diarreia intensa, as soisi ativas do comprimido revestido podem néaitkr
absorvidos completamente. Se ocorrerem vomitoeriogo de 3 a 4 horas ap0ds a ingestdo do comprjmdido
como se tivesse esquecido tomé-lo. Portanto, deweguir o mesmo procedimento indicado no itemd® q
devo fazer quando eu me esquecer de usar esteamagiito?”. Consulte seu médico em quadros de diarrei
intensa.

O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos os contraceptivos orais, padgr, durante 0s primeiros meses de uso, sarmegtam
intermenstrual (gotejamento ou sangramento de exdap é, sangramento fora da época esperadangod
ser necessario o uso de absorventes higiénicog-geeontinuar a tomar os comprimidos, pois, eralger
sangramento intermenstrual cessa espontaneamemiz, vez que sSeu corpo tenha se adaptado ao
medicamento (geralmente, apds 3 meses de tomadaugsimidos). Caso o sangramento ndo cesse, torne-
Se mais intenso ou reinicie, consulte o seu médico.

O que fazer se ndo ocorrer sangramento?

Se todos os comprimidos forem tomados sempre nonmésrario, ndo houve vomito, diarreia intensa ou
uso concomitante de outros medicamentos, é pouncayel que vocé esteja gravida. Continue tomando
FERANE 35° normalmente.

Caso ndo ocorra sangramento por dois meses segwoloS pode estar gravida. Consulte seu médico
imediatamente. N&o inicie nova cartelaFdeRANE 35 até que a suspeita de gravidez seja afastada@elo
médico. Neste periodo use medidas contraceptivabar@nonais.

Quando posso descontinuar o uso de FERANE %5

O uso deFERANE 35° pode ser descontinuado a qualquer momento. Po@om faca sem o conhecimento
do seu médico.

Se vocé néo deseja engravidar ap6s descontinusr deFERANE 35°, consulte o seu médico para que ele
Ihe indique outro método contraceptivo.

Se vocé desejar engravidar é recomendavel queeepperum ciclo menstrual natural. Converse comw se
médico.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se houver um atraso aeenos de 12 horaslo horéario habitual, o efeito contraceptivo RIERANE 35° é
mantido. Tome o comprimido esquecido assim quess®idar e tome o préximo comprimido no horario
habitual.

Se houver um atraso deais de 12 horasdo horario habitual, a protecéo contraceptivaFBRANE 35°
pode ficar reduzida, especialmente se ocorrer esgeato da tomada no comec¢o ou no final da canédm

a seguir como proceder em cada caso especifico.
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- Esquecimento de 1 comprimido revestido na primeiraemana de uso

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrelu{ise a possibilidade de tomar dois comprimidies
uma sé vez) e continue a tomar os proximos comgadsino horario habitual. Utilize método contracapti
adicional (método de barreira — por exemplo, pregimo) durante os proximos 7 dias. Se teve relagikoal

na semana anterior ao esquecimento da tomada dwriotido, ha possibilidade de engravidar. Comunigue
fato imediatamente ao seu médico.

- Esquecimento de 1 comprimido revestido na segundaraana de uso

Tome o comprimido esquecido assim que se lembresyma que isso signifique a ingestdo simultanea de
dois comprimidos de uma sé vez e continue a tomsaproximos comprimidos no horario habitual. A
protecdo contraceptiva dEERANE 35° est4d mantida. N&do é necessario utilizar métodoraceptivo
adicional.

- Esquecimento de 1 comprimido revestido na terceirgemana de uso

Escolha uma das duas op¢des abaixo, sem a necksdilatilizar método contraceptivo adicional:

1) Tome o comprimido esquecido assim que se lenfim@ui-se a possibilidade de tomar dois compdiosi

de uma s6 vez) e continue a tomar os proximos domgws no horario habitual. Inicie a nova cartedaia
que terminar a atuasem que haja pausa entre uma cartela e outr& possivel que o sangramento ocorra
somente ap6s o término da segunda cartela. Notentade ocorrer sangramento do tipo gotejamentdeou
escape enguanto estiver tomando os comprimidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela afagh uma pausa de 7 dias ou megosfando inclusive o
dia no qual esqueceu de tomar o comprimide inicie uma nova cartela. Caso deseje mantersmnmelia

da semana para inicio de tomada, a pausa podesser o que 7 dias. Por exemplo: se a cartelaiftada
em uma quarta-feira e vocé esqueceu de tomar orguidp na sexta-feira da Ultima semana, pode inigia
nova cartela na quarta-feira da semana seguin&sgecimento, praticando, desta forma, uma pausa de
apenas 5 dias. Veja esquema ilustrativo abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento:

Domingo  Segunda  [Terca Quarta Quinta |Sexta Sébado
Inicio da carted(2° dia) |(3° dia) (4° dia)
atual
(1° comprimido-
1° dia)

(5° dia) (6° dia) (7° dia) (8° dia) (9° dia)| (10ray (11° dia)

(12° dia) (13° dia) (14° dia) | (15° dia) (16° dig17° dia) (18° dia)

Esquecimento  d¢Pausa
tomada dg
comprimido

(19° dia)(20° dia)(21° da)lnicio da nowg

Pausa Pausa Pausa cartela (1°
Comprimido - 2
dia)

Mais de 1 comprimido revestido esquecido

Se mais de um comprimido de uma mesma cartela fqueeido, consulte seu médico. Quanto mais

comprimidos sequenciais forem esquecidos, menérasefeito contraceptivo.

Se ndo ocorrer sangramento por privagdo hormoeaigkante a menstruagéo) no intervalo de 7 diate po

ser que esteja gravida. Consulte seu médico aategoiar uma nova cartela.
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Mais de 1 comprimido
Esquecido de uma
mesma cartela.
Esqueceu-se de inicial
ume

Apenas 1 comprimido

A 4

Semana 1

A 4

Consulte seu médico

Sim

esquecido (mais de 12
horas apds o horéario de
tomada habitual

Semana 2

\ 4

Teve relacdo sexual na semaha
anterior do esquecimento da
tomada do comprimido.

e
D
o

A 4

- Tome o comprimido esquecido,
mesmo

gue isto signifique a ingestao
simultanea de 2 comprimidos;

- Utilize métodos contraceptivos
adicionais durante 7 dias;

- Continue tomando todos os
comprimidos da cartela até finaliz§
la.

A 4

- Tome o comprimido esquecido,
mesmo

que isto signifique a ingestao
simultanea de 2 comprimidos ;

- Continue tomando todos os
comprimidos da cartela até finaliz§
la.

Semana 3

A 4

- Pare de tomar os comprimidos ;
- Faca uma pausa (ndo mais que
dias, incluindo o dia do
esquecimento);

- Inicie uma nova cartel

=

ou

A 4

- Tome o comprimido esquecido;
- Continue tomando todos os

comprimidos da cartela até finaliza-lg;

- Inicie a préxima cartela sem fazer
a pausa de 7 dias.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com todo medicamento, podem surgie=agdversas com o usoEERANE 35°, no entanto
estes efeitos ndo se manifestam em todas as suBgigualquer reagcdo adversa ocorrer ou piorae eucé
observar alguma reagéo adversa ndo citada nestarforme seu médico.

Reacbes graves

As reagdes graves associadas ao USBERANE 35°, assim como os sintomas relacionados, estéo tescri
em “O que devo saber antes de usar este medicaPhetf&@RANE 35° e a trombose” eFERANE 35° e 0
cancer”. Leia estes itens com atencdo e ndo digx@nversar com o seu médico em caso de duvidas ou
imediatamente quando achar apropriado.

Outras possiveis reacfes

As seguintes reagdes tém sido observadas em usdaFERANE 35

- Reacdes adversas comuns (entre 1 e 10 em cadstéfias podem ser afetadas): nduseas, dor atalpmin
aumento de peso corporal, dor de cabega, depressd@dteracdes de humor, dor nas mamas incluindo
hipersensibilidade.

- ReacgBes adversas incomuns (entre 1 e 10 em c@0@ dsuarias podem ser afetadas): vomitos, daarrei
retencdo de liquido, enxaqueca, diminuicdo do desekual, aumento do tamanho das mamas, erupgao
cutanea, urticaria.

- ReagBes adversas raras (entre 1 e 10 em cad20lsQarias podem ser afetadas): coagulos sanguineo
venosos, intolerancia a lentes de contato, reagéegicas (hipersensibilidade), diminuicdo de pesporal,
aumento do desejo sexual, secre¢do vaginal, secnegdmamas, eritema nodoso ou multiforme (doesgas
pele).

Descricdo de reacgdes adversas selecionadas

As reacBes adversas com frequéncia muito baixaouiicio tardio dos sintomas que foram consideyada
relacionadas ao grupo de usuarias de contraceptalocombinado estdo listadas a seguir (veja mo’ite
Quando ndo devo tomar este medicamento?”).

Tumores

- a frequéncia de diagnéstico de cancer de mariggiédmente maior entre as usudrias de contraceptal.
Como o cancer de mama € raro em mulheres com niEnd® anos de idade, o aumento do nimero é
pequeno em relagéo ao risco geral de cancer de Mdacaasalidade com uso de COCs é desconhecida;

- Tumores de figado (benigno e maligno)

Outras condigbes

- alteracBes tromboembdlicas venosas;

- alteracBes tromboembdlicas arteriais;

- derrame (acidente vascular cerebral);

- aumento de gorduras sanguineas (hipertriliceli@gmesultando em maior risco de pancreatite emgua
estiver usando contraceptivos orais combinadoshi@ness com hipertrigliceridemia);

- pressédo sanguinea alta;

- ocorréncia ou piora de condi¢Bes para as queitagdo com o0 uso de COC’s ndo é conclusiva: é@eri
e/ou coceira relacionada a colestase (fluxo da Hiibgueado); formacdo de calculos biliares (pedias
vesicula), uma condigcdo metabdlica chamada pqrfiffaus eritematoso sistémico (uma doenca autoimune
cronica); sindrome hemolitica urémica (uma doergaahgulagdo sanguinea); uma condicdo neuroldgica
chamada de Coreia de Sydenham, herpes gestaciomatigo de lesdo da pele que ocorre durante a
gravidez); perda de audi¢éo relacionada a otos®erncer cervical,

- em mulheres com angioedema hereditéario (caraathi por inchago repentino, por exemplo dos olhos,
boca, garganta, etc.) estrogénios exdégenos podeiiral piorar os sintomas de angioedema;

- alterag@es nas fungbes do figado;

- alteracOes da tolerancia a glicose ou efeitedisténcia a insulina periférica

- doencga de Crohn, colite ulcerativa

- cloasma

Interacdes

Sangramento inesperado e/ou falha na prevencaoraladgz podem resultar de interagGes de outros
medicamentos com 0s contraceptivos orais (por ekerfifpterapicos contendo erva de Sdo Jodo, ou
medicamentos para epilepsia, tuberculose, infeqgdesilV e outras infeccdes), veja iteERANE 35° e
outros
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medicamentos”.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

Em especial se essas reac¢des forem graves ou@aiess ou se houver mudanga no seu estado de gagide
possa estar relacionada ao usé-ERANE 35°.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o hé& relatos de efeitos nocivos graves ap6s estifig de varios comprimidos B&RANE 35° de uma
Unica vez. Caso isto ocorra, podem aparecer nguggagos ou sangramento vaginal Mesmo meninas que
ainda ndo tenham menstruado, mas acidentalmentardom esse medicamento, podem ter esses
sangramentos. Se a ingestédo acidental ocorrer ooéhau uma crianga, consulte o0 médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

lIl - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.7794.0007
Farm. Resp.: Rosana Tieko Nishiharu Tanaka - CREFA3I04

MABRA Farmacéutica Ltda.

Rod. BR - 153 Km 5,5 - Bloco A

Jardim Guanabara - CEP: 74675-090

Goiania - GO

CNPJ: 09.545.589/0001-88 - Industria Brasileira

USO SOB PRESCRIGCAO MEDICA. VENDA PROIBIDA AO COMERC 10.
CAC: 0800 707 1212

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aata\pela Anvisa em 12/09/2017.
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Historico da Alteracéo de Bula

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peti¢do/rdmacao que altera bula

Dados das alteracgdes de bsl

Data do Ne. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versfes | Apresentagbes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Inclusédo Inicial
de Texto de x 5 L -
12/06/2014 | 0467674/14-2 | Bula—  RDC —— |Adequagdo a RDG p Comprimido
47/2009 Revestido
60/12
Notificagdo de
Alteracdo de . . Comprimido
18/08/2014 0678943/14-9 E— Dizeres legais VP .
Texto de Bula Revestido
RDC 60/12
-ldentificagéo do
medicamento;
- Quando nao devp
Notificagdo de usar estq
Alteracéo de medicamento? Comprimido
30/09/2014 | 08114136/14-3 & E— -O que devo sabgr VP prim
Texto de Bula - antes de usar este Revestido
RDC 60/12 ;
medicamento?
-Quais os males que
este medicamentp
pode me causar?
-Quando nao devo usar
Notificagdo de este medicamento?
30/09/2015 0871750/15-8 Alteracéo de -O que devo saber VP Compnmldo
Texto de Bula antes de usar esie Revestido
RDC 60/12 medicamento?
-Dizeres Legais.
Itens da bula alterados:
- Inclusédo da frase de
Notificagdo de Alteracio intercambialidade;
22/04/2016 | 1597492/16-8 | Alteracdo de| 24/05/2012 | 0439472/ -rag -Composicao; Comprimido
maior de| 21/03/2016 A VP :
Texto de Bula 12-1 excipiente - Substituicdo do termo Revestido
RDC 60/12 P dragea por
comprimido revestido;
- Dizeres Legais.
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30/09/2016

2343355/16-8

Notificagdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
RDC 60/12

Inclusdo de bula
Institucional para
apresentagdo com 21 VP
comprimidos
(institucional)

Comprimido
revestido

Notificagdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
RDC 60/12

Itens da bula alterados:
-Quando néo devo usar
este medicamento?

-O que devo saber

antes de usar esfe
medicamento?

- Como devo usar esse
medicamento?

- Oque devo faze
guando eu me esquecer

de usar est VP
medicamento?

-Quais os males qu

esse medicamen

pode me causar?

-O que fazer se algué

usar uma quantidade
maior do que

indicada dest
medicamento?

Comprimido
revestido




