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Diane® 35

Bayer S.A.

Drageas

2 mg acetato de ciproterona + 0,035 mg etinilestradiol




Diane® 35
acetato de ciproterona
etinilestradiol

APRESENTACOES
Cartucho contendo 1 ou 3 blister (es)-calendamo 2b drageas

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém 2,0 mg de acetato de ciproter@r@85 mg de etinilestradiol.
Excipientes: lactose, amido, povidona, talco, eateale magnésio, sacarose, macrogol,
carbonato de calcio, di6xido de titanio, glicemglra montanglicol, 6xido de ferro
vermelho e 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES A PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é impontde ler as informacdes contidas
na bula, verificar o prazo de validade, o contetde a integridade da embalagem.
Mantenha a bula do produto sempre em méos para qualier consulta que se faca
necessaria.

Leia com atencéo as informacgdes presentes na bulat@s de usar o produto, pois a
bula contém informagdes sobre os beneficios e osaws associados ao uso de
contraceptivos orais (pilulas que previnem a gravielz). Vocé também encontrara
informagdes sobre o uso adequado do contraceptivesebre a necessidade de
consultar seu médico regularmente. Converse com sewédico para obter maiores
esclarecimentos sobre a agéo e a utilizagdo desteduto.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Diane’ 35 é utilizado no tratamento de doencas relacemads hormonios andrégenos
na mulher, tais como a acne, principalmente nasdsmpronunciadas e naquelas
acompanhadas de seborreia, inflamagées ou formdedaddulos (acne papulopustulosa,
acne nodulocistica); casos leves de hirsutismeegsade pelos) e sindrome de ovarios
policisticos (SOP).

Para o tratamento da acne, Diai3® deve ser usado quando terapia topica ou
tratamentos com antibiéticos sistémicos nao forensiclerados adequados.

Embora o medicamento Diah85 também funcione como um contraceptivo oralnéle
deve ser utilizado exclusivamente em mulheres gamracepc¢ao, mas sim reservado
apenas para mulheres que necessitam de tratanaatagpcondi¢ées andrégeno-
dependentes descritas.

Recomenda-se ainda, que o tratamento seja retim8a 4 ciclos apos a condicao
indicada ter sido resolvida e que o Diai3®& ndo seja continuado unicamente para
fornecer contracepgédo oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Dianée’ 35 é um medicamento indicado para o tratamentipdecas relacionadas aos
horménios andrégenos produzidos pelo organismaoniemi Cada dragea contém uma
combinacdo de dois hormonios diferentes: o acetproterona (progestdbgeno com
propriedades antiandrogénicas) e o etinilestrdgdgifogénio). Devido a pequena
guantidade de horménios, Diah&5 é considerado um medicamento de baixa dose.

O acetato de ciproterona inibe a influéncia dosndmios andrégenos. Portanto, é
possivel tratar doencas causadas pelo aument@dagdo de androgenos ou por uma
sensibilidade individual a estes hormonios.

Durante a terapia com Dian8&5, reduz-se a funcéo excessiva das glandulaseshas
guais desempenham um papel importante no desemait® da acne e da seborreia. Isto
usualmente conduz a resolugéo das erupc¢des dpmEestentes, normalmente
verificada apos 3 a 4 meses de terapia. A oleosidadessiva da pele geralmente
desaparece mais cedo. O tratamento com BidBe indicado para mulheres em idade
reprodutiva que exibem formas leves de hirsutisemegsso de pelo) e, em particular, nos
casos de leve aumento de pelos faciais. Entretasit@sultados apenas tornam-se
visiveis ap0ds varios meses de tratamento.

No tratamento de mulheres com sindrome de ovaolisigticos (SOP), Diane35 alivia
os sinais de androgenizacao, leva a normalizaciipa@metros endocrinos, a redugéo
da formagéo de cistos e do volume ovariano e auxdiregularizacdo da menstruagao.
Devido & combinacgéo dos principios ativos (acetatoiproterona / etinilestradiol),
Diané’ 35 possui as mesmas propriedades dos contraceptiais: quando DiaAe35 é
tomado corretamente (sem esquecimento de tomadicgeas), a probabilidade de
engravidar é muito pequena. Portanto, 0 uso conaoteide outros contraceptivos
hormonais ndo € necessario.

Diané’ 35 pode também apresentar os mesmos efeitos tenéfis COCs: o
sangramento menstrual torna-se menos intenso gazpeanais curto, o que pode reduzir
a ocorréncia de deficiéncia de ferro. Além dissmeastruacao frequentemente torna-se
menos dolorosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Diane® 35 nao deve ser utilizado na presenca das condisdescritas a seguir. Caso

vocé apresente qualquer uma destas condigdes, inftg seu médico antes de iniciar o

uso de Diané€ 35.

- histérico atual ou anterior de coagulo em uma veida perna (trombose), do
pulm&o (embolia pulmonar) ou outras partes do corpp

- histérico atual ou anterior de ataque cardiaco ou errame cerebral, que é
causado por um coagulo (de sangue) ou pelo rompinterde um vaso sanguineo
no cérebro;

- historico atual ou anterior de doengas que podem issinal de ataque cardiaco
(por exemplo, como angina pectoris que causa umardgevera no peito, podendo
se espalhar para o braco esquerdo) ou derrame (pexemplo, ataque
isquémico transitério, ou seja um pequeno derramesem efeitos residuais);

- presenca de um alto risco para formacao de coagulasteriais ou venosos (veja o
item “Diane® 35 e a trombose” e consulte seu médico que ira deicise vocé
poderd utilizar Diane® 35);



- histérico atual ou anterior de um certo tipo de enagueca acompanhada por
sintomas neurolégicos focais tais como sintomas was, dificuldades para falar,
fragueza ou adormecimento em qualquer parte do coxm

- diabetes mellitus com lesdo de vasos sanguineos;

- histérico atual ou anterior de doenca do figado (gas sintomas podem ser
amarelamento da pele ou coceira do corpo todo) e@uanto seu figado ainda nédo
voltou a funcionar normalmente;

- uso de qualquer medicamento antiviral que contenhambitasvir, paritaprevir,
ou dasabuvir ou combinacgfes destes. Esses medicatosrantivirais sao
utilizados para tratamento de hepatite C cronicadoenca infecciosa que afeta o
figado, de longa duracédo, causada pelo virus da ledfie C);

- historico atual ou anterior de cancer que pode seedenvolver sob a influéncia de
hormdnios sexuais (p.ex., cancer de mama ou dos aoy genitais);

- histéria atual ou anterior de tumor no figado (bengno ou maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicacao;

- se estiver usando contraceptivo hormonal;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- durante a amamentacao;

- hipersensibilidade (alergia) a qualguer um dos congnentes de Diang 35. O que
pode causar, por exemplo, coceira, erup¢ao cutanea inchago.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeir@&x durante o uso do
medicamento do tipo de Diang 35, descontinue o uso imediatamente e consulte seu
médico. Neste periodo, outras medidas contraceptisado-hormonais devem ser
empregadas (veja também o item: “O que devo sabentes de usar este
medicamento?”).

Diane” 35 ndo deve ser utilizado por homens.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e Precaucoes:
Antes de iniciar o uso de Dian® 35 o seu médico podera te fazer algumas perguntas
sobre seu histdrico médico e de seus parentes. ptalera também aferir sua pressao
sanguinea, e dependendo de sua situagéo, aindadtar outros exames.
Nesta bula estdo descritas varias situagdes em queso de medicamento do tipo de
Diane® 35 deve ser descontinuado, ou em que pode havemdiuicdo da sua eficacia.
Nestas situagbes, deve-se evitar relagdo sexual @utdo, utilizar adicionalmente
métodos contraceptivos ndo-hormonais como, por ex@io, preservativo ou outro
método de barreira. Nao utilize os métodos da takieha (do ritmo ou Ogino-Knaus)
ou da temperatura. Esses métodos podem falhar, paisedicamentos do tipo de
DianeM 35 modificam as variagcdes de temperatura e do mucervical que ocorrem
durante o ciclo menstrual normal.
Diane® 35 ndo protege contra infecgdes causadas pelo H¥IDS), nem contra
qualquer outra doenca sexualmente transmissivel.



E recomendéavel consultar o médico regularmente parque ele possa realizar os
exames clinico geral e ginecolégico de rotina e domar se o uso de Diang 35 pode
ser continuado.

O uso de medicamento do tipo de DiaRe35 requer cuidadosa supervisdo médica na
presenca das condi¢gOes descritas abaixo. Essas ¢pdes devem ser comunicadas ao
médico antes do inicio do uso de DiaHe35 e se qualquer uma delas aparecer ou
piorar durante o uso de Diane® 35:

fumo; diabetes; excesso de peso; presséo alta; edigfo na valvula cardiaca ou
alteracdo do batimento cardiaco; inflamacéo das vas$ (flebite superficial); veias
varicosas; qualquer familiar direto que ja teve umcoagulo (trombose nas pernas,
pulmdées (embolia pulmonar) ou qualquer outra partedo corpo), ataque cardiaco ou
derrame em idade relativamente jovem; enxaqueca;péepsia (veja item “Dian€” 35
e outros medicamentos”); se vocé ou algum familiatireto tem ou ja apresentou
niveis altos de colesterol ou triglicérides (um tip de gordura) no sangue; algum
familiar direto que tem ou j& teve cancer de mamagoenca do figado ou da vesicula
biliar; doenca de Crohn ou colite ulcerativa (doengs inflamatorias intestinais
cronicas ); se vocé tem sindrome de ovério policish (um distarbio dos ovérios que
pode causar infertilidade, algumas vezes ha combigdo com sintomas androgénicos
e um risco aumentado de trombose); lUpus eritematossistémico (doenca do sistema
imunologico); sindrome hemolitico-urémica (alteracé da coagulagdo sanguinea que
causa insuficiéncia renal); anemia falciforme (umipo de anemia); condi¢cdo que
tenha ocorrido pela primeira vez, ou piorado, durame a gravidez ou uso prévio de
hormdnios sexuais como, por exemplo, perda de aud, relacionada a otosclerose
(doenca hereditéria que causa mé formagéo de um @sso ouvido) , porfiria (doenca
que afeta a formacdo de um componente dos glébutesrmelhos do sangue), herpes
gestacional (doenca de pele) e coreia de Sydenhatodnc¢a neuroldgica); tem ou ja
apresentou cloasma (pigmentacdo marrom-amarelada dzele, especialmente no
rosto). Nesse caso, deve-se evitar exposi¢ao diratasol ou a radiacao ultravioleta;
angioedema hereditario (tipo de inchago que poderseduzido ou agravado por
estrogénios exdgenos, isto €, que nao sao prodozighelo proprio organismo).
Consulte seu médico imediatamente se vocé apresargmtomas e sinais de
angioedema, tais como: inchaco do rosto, lingua e/garganta, dificuldade para
engolir ou urticéria associado a dificuldade para espirar. Medicamentos contendo
estrogénios podem induzir ou piorar 0os sintomas dengioedema.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vezagparecer ou piorar durante 0 uso
de medicamento do tipo de Diarfé35, consulte seu médico.

Descontinue o uso das drageas e consulte seu médicediatamente, se notar
possiveis sinais de codgulos sanguineos. Os sintemstdo descritos no subitem
“Diane® 35 e a trombose”.

Se o hirsutismo surgiu recentemente ou intensificese consideravelmente nos
ultimos tempos, seu médico deve ser informado degmto, devido a necessidade de
se descobrir a causa.



Diane” 35 também funciona como um contraceptivo oral. V@e seu médico devem
considerar todos os fatores que séo importantes p@o uso seguro de contraceptivos
orais combinados.

A experiéncia com medicamentos contendo combina¢des
estrogénio/progestégeno, como no caso de Diflr&5, baseia-se, predominantemente,
nos contraceptivos orais combinados. Portanto, aggraucdes abaixo relacionadas
para o uso de contraceptivos orais também se aplitaepara o produto Diane! 35.

“Este medicamento requer uso cuidadoso, sob vigiléra médica estrita e
acompanhado por controles periddicos da fungéo hepéa (bilirrubinas e
transaminases) por causar hepatotoxicidade (toxigmara o figado) aos 8, 15, 30 e 90
dias de tratamento. Este medicamento ndo € aprovag@ara uso exclusivo como
anticoncepcional.”

> Diane® 35 e a trombose

A trombose é a formagdo de um coagulo sanguineo gpede interromper a
passagem do sangue pelos vasos.

A trombose as vezes ocorre nas veias profundas garnas (trombose venosa
profunda). O tromboembolismo venoso (TEV) pode seedenvolver se vocé estiver
tomando ou ndo uma pilula. Ele também pode ocorrese vocé estiver gravida. Se o
codgulo se desprender das veias onde foi formadde pode se deslocar para as
artérias dos pulmdes , causando embolia pulmonar.S3coagulos sanguineos também
podem ocorrer muito raramente nos vasos sanguineds coracdo (causando o
ataque cardiaco). Os coagulos ou a ruptura de um sa no cérebro pode causar o
derrame.

Estudos de longa duragéo sugerem que pode existgsciagdo entre o uso de pilula
(também chamada de contraceptivo oral combinado (CO) ou pilula combinada,
pois contém dois diferentes tipos de hormdnios femnos chamados estrogénios e
progestdgenos) e um risco aumentado de coagulos gaimeos arteriais e venosos,
embolia, ataque cardiaco ou derrame. A ocorrénciaabtes eventos € rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso (Mg é mais elevado durante o
primeiro ano de uso do contraceptivo. Este aumentao risco esta presente em
usuarias de primeira vez de contraceptivo oral conihado e em usuérias que
ficaram 4 semanas ou mais sem tomar a pilula e estéoltando a utilizar o mesmo
contraceptivo oral combinado que era utilizado antéormente ou outro
contraceptivo combinado. Dados de um grande estudmigerem que 0 risco
aumentado esta principalmente presente nos 3 print@is meses de uso.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso emsuarias de pilulas contendo
baixa dose de estrogénio (menor que 0,05 mg de déstradiol) € duas a trés vezes
maior gue em nado usuarias de contraceptivos orai®mbinados, que nao estejam
gravidas e permanece menor do que o risco associaagravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, eventos tromboembdlicos, ari@is ou venosos, podem
causar incapacidade grave permanente, podendo prowar risco para a vida da
usuaria ou podendo inclusive ser fatais.



O tromboembolismo venoso se manifesta como trombogenosa profunda e/ou
embolia pulmonar e pode ocorrer durante o uso de @lquer contraceptivo oral
combinado.

Em casos extremamente raros, os coagulos sanguinerebém podem ocorrer em
outras partes do corpo incluindo figado, intestinorins, cérebro ou olhos.

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionados ags#, interrompa o uso da
pilula e contate seu médico imediatamente se notsinais de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchago dena perna ou ao longo de uma
veia da perna, dor ou sensibilidade na perna que de ser sentida apenas quando
vocé estiver em pé ou andando, sensa¢do aumenta@acdlor na perna afetada,
vermelhiddo ou descoloragéo da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito de fah inexplicavel de ar ou respiracao
rapida, tosse de inicio abrupto que pode levar a $3e com sangue; dor aguda no
peito que pode aumentar com a respiragcédo profundansiedade; tontura grave ou
vertigem; batimento cardiaco rapido ou irregular. Alguns destes sintomas (por
exemplo, falta de ar, tosse) néo sdo especificqsoelem ser erroneamente
interpretados como eventos mais comuns ou menos ges (por exemplo, infecgdes
do trato respiratoério);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arteriabloqueado por um coagulo que
se deslocou):

- derrame, tais como: diminui¢do da sensibilidadeu da forca motora
afetando, de forma subita a face, brago ou pernaspecialmente em um lado do
corpo, confusdo subita, dificuldade para falar ou@mpreender; dificuldade
repentina para enxergar com um ou ambos os olhodikita dificuldade para
caminhar, tontura, perda de equilibrio ou de coordaacéo; dor de cabeca repentina,
intensa ou prolongada, sem causa conhecida; perda donsciéncia ou desmaio, com
ou sem convulséo;

- coagulos blogueando outros vasos arteriais, taé®mo: dor subita, inchago e
ligeira coloragédo azulada (cianose) de uma extremade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, pssdo, peso, sensagao de
aperto ou estufamento no peito, brago ou abaixo desterno; desconforto que se
irradia para as costas, mandibula, pescogo, bragosstdbmago; saciedade, indigestéo
ou sensacdo de asfixia, sudorese, nduseas, vomitosontura; fraqueza extrema,
ansiedade ou falta de ar; batimentos cardiacos ragos ou irregulares.

Seu médico ird verificar se, por exemplo, vocé pasuum risco maior de desenvolver
trombose devido a combinagéo de fatores de risco taivez um Unico fator de risco
muito alto. No caso de uma combinacéo de fatores dsco, o risco pode ser mais
alto que uma simples adi¢céo de dois fatores indivi@is. Se o risco for muito alto, seu
médico néo ird prescrever o uso da pilula (veja ite “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

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

- com a idade;

- se VOCé estiver acima do peso;



- se qualquer familiar direto seu teve um coaguldrombose nas pernas, pulméao
(embolia pulmonar) ou qualquer outra parte do corp9, ataque cardiaco ou derrame
em idade jovem, ou se vocé ou qualquer familiar ter ou suspeitar de distarbio
hereditario da coagulagéo, que possa aumentar seiseco de desenvolver trombose.
Neste caso vocé deve ser encaminhada a um espestelantes de decidir pelo uso de
qualquer contraceptivo hormonal combinado. Certosdtores sanguineos que podem
sugerir tendéncia para trombose venosa ou arteriahcluem resisténcia a proteina C
ativada, hiper-homocisteinemia, deficiéncia de arttombina Ill, proteina C e

proteina S, anticorpos antifosfolipidios (anticorps anticardiolipina, anticoagulante
[Upico);

- com imobilizag&o prolongada (por exemplo, durant® uso de gesso ou talas em sua
(s) perna(s)), cirurgia de grande porte, qualquerritervengdo cirdrgica em membros
inferiores ou trauma extenso. Informe seu médico. éstas situacdes, € aconselhavel
descontinuar o uso da pilula (em casos de cirurg@ogramada vocé deve
descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antes) e réinicia-lo até, pelo menos,
duas semanas apos o total restabelecimento;

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

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teve altoiveis de colesterol ou
triglicérides (um tipo de gordura) no sangue);

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolverspé® alta durante o uso de pilula,
seu médico poderéa pedir que vocé descontinue 0 uso;

- Se VOCé tem enxaqueca,;

- se vocé tem disturbio da valvula do coragdo ourte tipo de disturbio do ritmo
cardiaco.

Imediatamente apos o parto, as mulheres tém riscamentado de formacéo de
codgulos, portanto pergunte ao seu médico quandoa® podera iniciar o uso de
pilula combinada ap6s o parto.

> Diane® 35 e o cancer

O cancer de mama é diagnosticado com frequéncia ymouco maior entre as
usuarias dos contraceptivos orais combinados, maso se sabe se esse aumento é
devido ao uso do contraceptivo. Pode ser que estfedenca esteja associada a maior
frequéncia com que as usuérias de contraceptivosas sdo examinadas por seus
médicos. O risco de cancer de mama desaparece grattnente apos a
descontinuacdo do uso do contraceptivo hormonal cdsimado. E importante
examinar as mamas regularmente e consultar seu médi se vocé sentir qualquer
caroco nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignos figado e, mais raramente,
tumores malignos de figado nas usuarias de contrgaesos orais. Em casos isolados,
estes tumores podem causar hemorragias internas caiaco para a vida da usuéria.
Em caso de dor abdominal intensa, consulte o seu diéo imediatamente.

O fator de risco mais importante para o cancer cefical € a infec¢éo persistente pelo
HPV (papilomavirus humano). Alguns estudos epidemiégicos indicaram que o0 uso



de COCs por periodo prolongado pode contribuir paraeste risco aumentado, mas
continua existindo controvérsia sobre a extensédo eqgue esta ocorréncia possa ser
atribuida aos efeitos concorrentes, por exemplo, daalizagdo de exame cervical e do
comportamento sexual, incluindo a utilizacdo de cdraceptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar risc@afa a vida da usuaria ou
podem ser fatais.

> Dian€e” 35, a gravidez e a amamentacao

Diane” 35 ndo deve ser usado quando ha suspeita de grazaddurante a gestacéo ou
durante a amamentacdo. Informe imediatamente ao seuédico se houver suspeita
ou ocorréncia de gravidez durante o uso do medicami®, ou se estiver
amamentando.

“Este medicamento causa malformagao ao bebé durangegravidez.”

Diane” 35 néo é indicado durante a gravidez.

Caso a usuaria engravide durante o uso de DiaRé5, deve-se descontinuar o seu
uso.

> Diane” 35 e outros medicamentos
O uso de alguns medicamentos pode exercer uma iréhcia nos niveis sanguineos de
Diane® 35, reduzindo sua eficacia ou pode causar sangrante inesperado. Estes
incluem:
- medicamentos usados para o tratamento de:

- epilepsia (p.ex., primidona, fenitoina, barbitlrcos, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato, felbamato);

- tuberculose (p.ex., rifampicina);

- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidoredas proteases e
inibidores ndo nucleotideos da transcriptase revess;

- infecgdes fungicas (griseofulvina, antifingicoszalicos, por exemplo,
itraconazol, voriconazol, fluconazol);

- infecgBes bacterianas (antibidticos macrolideogpr exemplo,
claritromicina, eritromicina);

- certos tipos de doencas do coracéo, pressao arédralta (bloqueadores do
canal de calcio, por exemplo, verapamil, diltiazem)

- artrite, artrose (etoricoxibe)

- medicamentos contendo Erva de Séo Joédo (usadamripalmente para o
tratamento de estados depressivos);
- suco de toronja (“grapefruit”).

Medicamento do tipo de Dian€ 35 também pode interferir na eficacia de outros
medicamentos, por exemplo, medicamentos contendariatrigina, ciclosporina,
melatonina, midazolam, teofilina e tizianidina.

Informe seu médico se vocé estiver usando ou useecentemente qualquer outro
medicamento, inclusive aqueles sem prescricdo neal

> Testes laboratoriais



Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ouroueste laboratorial, informe
ao seu médico ou ao laboratério que vocé esta tonthinDiane” 35, pois os
contraceptivos orais podem afetar os resultados dexames.

>  Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
N&o foram conduzidos estudos e ndo foram observadeteitos sobre a capacidade de
dirigir veiculos e operar maquinas.

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

Também informe que esta tomando Diarfé35 a qualquer outro médico ou dentista
qgue venha a lhe prescrever outro medicamento. Poder necessario o uso adicional
de um método contraceptivo e, neste caso, seu médice dira por quanto tempo
devera usa-lo.

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nme&diPode ser perigoso para a
saude.”

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

5.0NDE, COMO E PORQUANTO TEMPO POSSOGUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura atel{entre 15°C e 30°C). Proteger
da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.”

> Caracteristicas Organolépticas
Drageas de cor rosa, sem cheiro (odor) ou gos&xiafstico.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancgas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usado corretamente, o indice de falha grdgimadamente 1% ao ano (uma
gestacdo a cada 100 mulheres por ano de uso)ic@ otelfalha pode aumentar quando
h& esquecimento de tomada das drageas ou quandsa@sttomadas incorretamente, ou
ainda em casos de vomitos dentro de 3 a 4 horasaajpgestdo de uma dragea ou
diarreia intensa, bem como interagbes medicamesitosa

Siga rigorosamente o procedimento indicado, poi&acumprimento pode ocasionar
falhas na obtencgéo dos resultados, além de lesamgramentos intermenstruais e uma
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diminuicdo do efeito contraceptivo. A posologialiane’ 35 é igual a da maioria dos
contraceptivos usuais. Assim sendo, as mesmasreégradministracdo devem ser
consideradas.

A embalagem de Diafie85 contém 21 drageas. No verso da cartela estiadalo dia da
semana no qual cada dragea deve ser ingerida. Tomelragea por dia,
aproximadamente & mesma hora, com agua se neoeSsgai a dire¢do das flechas,
seguindo a ordem dos dias da semana, até quettenhdo todas as 21 drageas.
Terminadas as drageas da cartela, realize uma gausdias. Neste periodo, cerca de 2 a
3 dias apo6s a ingestdo da Ultima dragea de Diabedeve ocorrer sangramento
semelhante ao menstrual (sangramento por privagéoedmal). Inicie nova cartela no
oitavo dia, independentemente de ter cessado oa sangramento. Isto significa que,
em cada més, estard sempre iniciando uma novdacaotenesmo dia da semana e que
ocorrera o sangramento por privagdo mais ou mer®sesmos dias da semana.

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utiizado no més anterior

Inicie o uso de Diarfe35 no primeiro dia de menstruagdo, ou seja, todrédgea

indicada com o dia da semana correspondente aeipvidia de sangramento. Por
exemplo, se a sua menstruacéao iniciar na sexi-feime a dragea indicada “sexta-feira”
no verso da cartela, seguindo a ordem dos diaseD&b terd acédo imediata, ndo sera
necessario o uso de outro método contraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, aal vaginal ou adesivo
transdérmico (contraceptivo) para Diané! 35

Inicie a tomada de Diafie85 no dia seguinte ao término da cartela do coeptavo que
estava tomando. Isto significa que ndo havera pentsa as cartelas. Se o contraceptivo
que estava tomando apresenta comprimidos inativosgja, sem principio ativo, inicie a
tomada de Diarte35 no dia seguinte a ingestéo do Ultimo comprinaitileo do
contraceptivo. Caso nédo saiba diferenciar os comgois ativos dos inativos, pergunte ao
seu médico.

O uso de Diarié35 também podera ser iniciado mais tarde, no n@xim dia seguinte
ao ultimo dia de pausa ou no dia seguinte apdsneado o Ultimo comprimido inativo
do contraceptivo anterior. Se a paciente estivetando de anel vaginal ou adesivo
transdérmico, deve comecar preferencialmente ndaliatirada do ultimo anel ou
adesivo do ciclo ou, no maximo, no dia previstamaproxima aplicagdo.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo sorante progestégeno) para
Diane® 35

Neste caso, deve-se descontinuar o uso da mimigliriciar a tomada de Diah85 no
dia seguinte, no mesmo horério. Adicionalmentdizatum método contraceptivo de
barreira (por exemplo, preservativo) caso tenteg@e sexual nos 7 primeiros dias de
uso de Diané 35.

- Mudando de contraceptivo injetavel, implante ouistema intrauterino (SIU) com
liberacéo de progestégeno para Diarte35

Inicie o uso de Diane35 na data prevista para a préxima injecéo ouadea extracdo
(retirada) do implante ou do SIU. Adicionalmenti#jze um método contraceptivo de
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barreira (por exemplo, preservativo) caso tente;ée sexual nos 7 primeiros dias de uso
de Diané 35.

- Diané” 35 e o pdés-parto

No pés-parto seu médico podera aconselha-la asegparum ciclo menstrual normal
antes de iniciar o uso de Diah85. As vezes, o uso de Diah®5 pode ser antecipado
com o consentimento do médico.

Se ap6s o parto voceé teve relagédo sexual antescil io uso de Diane35, vocé precisa
ter certeza de que nao esta gravida ou esperegad&imo periodo menstrual.

Se vocé deseja iniciar o uso de DiaB& apds o parto e estiver amamentando, discuta
primeiramente com seu médico.

- Diané” 35e o pés-aborto
Consulte seu médico.

- Duracao do tratamento

O tempo para inicio da eficacia é de pelo menog&mpara acne e os efeitos sdo mais
pronunciados com maior duragéo do tratamento (@&@dmo apo6s 12 meses de
tratamento).

O tempo para inicio da eficacia para o tratameatbiutismo € mais longo quando
comparado ao da acne (6-12 meses). A necessidadamtiauacio do tratamento deve
ser avaliada periodicamente pelo médico.

O tempo para inicio da eficacia para sindrome gé@sas policisticos também é mais
longo e depende da gravidade dos sintomas. O watardeve ser realizado por varios
meses e a necessidade da continuacao do tratadexetser avaliada pelo médico.
Caso o uso dBian€® 35 seja reiniciado (apds 4 semanas ou mais deabesem pilula)
deve-se considerar risco aumentado de tromboemimiienoso (TEV) (veja item “O
gue devo saber antes de usar este medicamento?”).

Diane® 35 ndo deve ser utilizado exclusivamente comoraoeptivo.

> Informacgdes adicionais para populagdes especiais
- Criangas
Dian€® 35 é indicado apenas para uso apds a menarca ifarimenstruagao).

- Pacientes idosas
Diane® 35 ndo € indicado para uso apds a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

Diane® 35 é contraindicado em mulheres com doenca hegftiv@. Veja itens “Quando
nao devo usar este medicamento?” e “O que devo aates de usar este
medicamento?”.

- Pacientes com insuficiéncia renal

Fale com seu médico. Dados disponiveis ndo sugaiteracao no tratamento desta
populacdo de pacientes.
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» O que devo fazer em caso de disturbios gastrintestis, como vomitos ou

diarreia intensa?

Se ocorrerem vOmitos ou diarreia intensa, as sutistiativas da dragea podem néo ter
sido absorvidas completamente. Se ocorrerem vomditgeriodo de 3 a 4 horas apoés a
ingestdo da dragea, € como se tivesse esquectdmdda. Portanto, deve-se seguir o
mesmo procedimento indicado no item “O que deverfgmando eu me esquecer de usar
este medicamento?”. Consulte seu médico em quddrdarreia intensa.

» O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos 0s contraceptivos orais, padgr, durante os primeiros meses
de uso, sangramento vaginal irregular intermenisfgaéejamento ou sangramento de
escape), isto é, sangramento fora da época esppaatindo ser necessario o uso de
absorventes higiénicos. Deve-se continuar a tosdr&geas, pois, em geral, o
sangramento intermenstrual cessa espontaneamsraejez que seu corpo tenha se
adaptado ao medicamento (geralmente, apds 3 mesesidda das drageas). Caso o
sangramento ndo cesse, torne-se mais intensoracigeconsulte o seu médico.

> O que fazer se ndo ocorrer sangramento?

Se todas as drageas foram tomadas sempre no mesani@ indo houve vémito, diarreia
intensa ou uso concomitante de outros medicamedhfa®,ico provavel que vocé esteja
gravida. Continue tomando Diah85 normalmente.

Caso nao ocorra sangramento por dois meses seguidé@spode estar gravida. Consulte
seu médico imediatamente. N&o inicie nova cartelRidné’ 35 até que a suspeita de
gravidez seja afastada pelo seu médico. Nestedoetige medidas contraceptivas néo-
hormonais.

> Quando posso descontinuar o uso de Diagh&5?

O uso de Diarfe35 pode ser descontinuado a qualquer momentomPoi&b o faca sem
0 conhecimento do seu médico.

Se vocé nao deseja engravidar apés descontinugar deuDiane 35, consulte o seu
médico para que ele lhe indique outro método coeptivo.

Se vocé desejar engravidar é recomendavel queeggpeum ciclo menstrual natural.
Converse com o seu médico.

“Siga a orientacédo de seu médico, respeitando senapos horarios, as doses e a
duracgéo do tratamento.”

“Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou astigado.”

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

Se houver um atraso deenos de 12 horaslo horario habitual de ingestéo, o efeito
contraceptivo de Diafe35 ndo sera reduzido. Tome a dragea esquecida gssise
lembrar e tome a proxima dragea no horario habitual

Se houver um atraso deais de 12 horaslo horario habitual de ingestéo, a protecéo
contraceptiva de DiafAe35pode ficar reduzida, especialmente se ocorrer esgaato

da tomada no comeco ou no final da cartela. Veggair como proceder em cada caso
especifico.

- Esquecimento de 1 dragea na primeira semana de uso
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Tome a dragea esquecida assim que se lembrar, nigenisso signifique a ingestao
simultanea de duas drageas de uma s0 vez e coatiougar as préximas drageas no
horéario habitual. Utilize método contraceptivo &mlal (método de barreira — por
exemplo, preservativo) durante os proximos 7 @ageve relagdo sexual na semana
anterior ao esquecimento da tomada da dragea ssébpiolade 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 lembrari{§eciupossibilidade de tomar duas
drageas de uma so vez) e continue a tomar as péxdrageas no horario habitual. A
protecdo contraceptiva de Diang5 esta mantida. Nao é necessario utilizar método
contraceptivo adicional.

- Esquecimento de 1 drdgea na terceira semana de uso

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

1) Tome a drdgea esquecida assim que se lembrari{seciupossibilidade de tomar
duas drageas de uma so6 vez) e continue a tomabxasps drageas no horario
habitual. Inicie a nova cartela assim que term@natual sem que haja pausa
entre uma cartela e outra E possivel que o sangramento ocorra somentecapds
término da segunda cartela. No entanto, pode acsarggramento do tipo
gotejamento ou de escape enquanto estiver tomandidgeas.

2) Deixe de tomar as drageas da cartela atualufagapausa de 7 dias ou menos,
contando inclusive o dia no qual esqueceu de tomardrageae inicie uma nova
cartela. Caso deseje manter o mesmo dia da seraenaifrio de tomada, a pausa
pode ser menor do que 7 dias. Por exemplo: seelaéri iniciada em uma
guarta-feira e vocé esqueceu de tomar a drageaxtafeira da dltima semana,
pode iniciar a nova cartela na quarta-feira da samnsaguinte ao esquecimento,
praticando, desta forma, uma pausa de apenas.53/gjasesquema ilustrativo
abaixo:
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Exemplo em caso de esquecimento:

Doming | Segund | Terca |Quarta Quint | Sexta Sabado
0 a a
Inicio da cartela| (2° (3° dia) (4° dia)
atual dia)
(12 drédgea - 1°
dia)
(5°dia) | (6°dia) | (7° |[(8°dia) (9° | (10° dia) (1r°
dia) dia) dia)
(12° dia)| (13° dia)| (14° | (15° dia) (16° |(17° dia) (18°
dia) dia) |Esquecimento |dia)
de tomada da |Pausa
dragea
(19° dia)| (20° dia)| (21° |Inicio da nova
Pausa |Pausa |dia) cartela (1@
Pausa |dragea - 1° dia)

» Mais de 1 drdgea esquecida
Se mais de uma dragea de uma mesma cartela facddauconsulte seu médico. Quanto
mais drageas sequenciais forem esquecidas, meaar seito contraceptivo.

Se nao ocorrer sangramento por privagdo hormoeadghante a menstruacéo) no

intervalo de 7 dias, pode ser que esteja gravidasdte seu médico antes de iniciar uma
nova cartela.
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Mais de 1 dragea
esquecida de uma mes

cartela.
Esqueceu-se de iniciar um
nova cartela.

Apenas 1 dragea
esquecida (mais de 12
horas apés o horério de
tomada habitual).

Semana 1

A 4

A 4

Semana 2

Consulte seu médico.

?

Sim

I

Teve relagdo sexual na semana anteripr
do esquecimento da tomada da drage.

v

Nao

A 4

- Tome a dragea esquecida, mesmo
que isto signifique a ingestao
simultanea de 2 drageas;

- Utilize métodos contraceptivos
adicionais durante 7 dias;

- Continue tomando todas as
drageas da cartela até finaliza-la.

A 4

- Tome a dragea esquecida, mesmo
que isto signifique a ingestao
simultanea de 2 drageas ;

- Continue tomando todas as
drageas da cartela até finaliza-la.

A 4

Semana 3

v

- Pare de tomar as drageas ;
- Faga uma pausa (ndo mais que 7
dias, incluindo o dia do esquecimento
- Inicie uma nova carte

ou

- Tome a dragea esquecida;

- Continue tomando todas as
drageas da cartela até finaliza-la;
- Inicie a proxima cartela sem fazer
a pausa de 7 dias.

“Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéico ou do seu medico ou

cirurgido-dentista.”
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todo medicamento, podem surgir reacdes advessaom o uso de Diart€35, no
entanto estes efeitos ndo se manifestam em todasiagérias. Se qualquer reacao
adversa ocorrer ou piorar , ou se vocé observar algna reagdo adversa nao citada
nesta bula, informe seu médico.

» Reac0Oes adversas graves

As reacdes graves associadas ao uso de Dfa@B, assim como os sintomas
relacionados, estao descritos nos itens “O que desaber antes de usar este
medicamento?”, “Diane” 35 e a trombose” e “Dian€ 35 e o cancer”. Leia estes itens
com atencao e ndo deixe de conversar com o seu ngédtm caso de duvidas ou
imediatamente quando achar apropriado.

» Outras possiveis reagoes

As seguintes reacdes tém sido observadas em usuguil@ Diané 35:

- Reagbes adversas comuns (entre 1 e 10 em cadaufitarias podem ser afetadas):
nauseas, dor abdominal, aumento de peso corporalpidde cabeca, depressao ou
alteracdes de humor, dor nas mamas incluindo hipeesisibilidade.

- Reacdes adversas incomuns (entre 1 e 10 em cad¥Q usuarias podem ser
afetadas): vomitos, diarreia, retencdo de liquidegenxaqueca, diminuicdo do desejo
sexual, aumento do tamanho das mamas, erup¢ao cuém urticaria.

- Reag0bes adversas raras (entre 1 e 10 em cada 00.0Qsuarias podem ser afetadas):
coagulos sanguineos venosos, intolerancia a lentescontato, reacdes alérgicas
(hipersensibilidade), diminuicdo de peso corporapumento do desejo sexual,
corrimento vaginal, secre¢do nas mamas, eritema noso ou multiforme (doencgas de
pele).

Descricao de reagOes adversas selecionadas

As reacgdes adversas com frequéncia muito baixa oar inicio tardio dos sintomas
gue foram consideradas relacionadas ao grupo de u&uas de contraceptivo oral
combinado estéo listadas a seguir (veja no item “@@ndo ndo devo tomar este
medicamento?”).

Tumores
- afrequéncia de diagndstico de cancer de mama édigamente maior entre as
usuarias de contraceptivo oral. Como o cancer de ma é raro em mulheres
com menos de 40 anos de idade, o0 aumento do numérpequeno em relacao
ao risco geral de cancer de mama. A causalidade carso de COCs é
desconhecida;
- Tumores de figado (benigno e maligno)

Outras condi¢des
- alteragbes tromboembdlicas venosas;
- alteragBes tromboembdlicas arteriais;
- derrame (acidente vascular cerebral);
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- aumento de gorduras sanguineas (hipertriliceridemig resultando em maior
risco de pancreatite enquanto estiver usando contcaptivos orais
combinados (mulheres com hipertrigliceridemia);

- pressédo sanguinea alta;

- ocorréncia ou piora de condigdes para as quais alagao com o uso de COCS
nao € conclusiva: ictericia e/ou coceira relacionada colestase (fluxo da bile
bloqueado); formac¢éo de calculos biliares (pedrasawvesicula), uma condi¢éo
metabolica chamada porfiria, lUpus eritematoso sigimico (uma doenca
autoimune cronica); sindrome hemolitica urémica (ura doencga de
coagulacao sanguinea); uma condi¢cdo neurologica chada de Coreia de
Sydenham, herpes gestacional (um tipo de lesé@o del@ que ocorre durante a
gravidez); perda de audigéo relacionada a otosclese; cancer cervical,

- em mulheres com angioedema hereditério (caracteriga por inchaco
repentino, por exemplo dos olhos, boca, gargantace) estrogénios exdgenos
pode induzir ou piorar 0s sintomas de angioedema,;

- alteragBes nas fungdes do figado;

- alteragOes da tolerancia a glicose ou efeito de r&€ncia a insulina periférica

- doencga de Crohn, colite ulcerativa

- cloasma

Interacdes

Sangramento inesperado e/ou falha na prevencéo deagidez podem resultar de
interacdes de outros medicamentos com 0s contraceuts orais (por exemplo
fitoterdpicos contendo erva de S&o Jodo, ou medicamtos para epilepsia,
tuberculose, infecgdes por HIV e outras infecges)eja item “Diane® e outros
medicamentos”.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infoe também a empresa atraves
do seu servico de atendimento.”

Em especial se essas reagdes forem graves ou ptsies, ou se houver mudanga no
seu estado de salide que possa estar relacionadaiso de Dian€ 35.

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

N&o ha relatos de efeitos nocivos graves apésestiig de varias drageas de DiaBB
de uma Unica vez. Caso isto ocorra, podem apanécseas, vdimitos ou sangramento
vaginal. Mesmo meninas que ainda ndo tenham noeuksty mas acidentalmente
tomaram esse medicamento, podem ter esses sangpaniama ingestdo acidental
ocorrer com vocé ou uma crianga, consulte o médico.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamb@, procure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medieanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacbes
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Historico de alteracdo da bula

BAYER

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera a bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do ~ ~
h N° do Data do N° do Versfes Apresentacdes
expeedlent expediente Assunto expediente expediente Assunto Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Incluséo Inicial de Renovagdo de
20/05/2014 0392875/14-6 Texto de Bula — 24/04/2009 293499/09-0 Registro de N&o aplicavel VP/VPS 2MG d+’0,035 MG
rageas
RDC 60/12 Medicamento Novo 9
Quando nao devo usar este
medicamento?
O que devo saber antes de usar
. VP
este medicamento?
Notificacao de Notificacao de Quais os males que este
Alteracéo de Texto Alterac&o de Texto medicamento pode me causar?
19/08/2014 ] 19/08/2014 ] 2 MG + 0,035 MG
0682315/14-7 de Bula - RDC 0682315/14-7 de Bula— RDC drageas
60/12 60/12
Contraindicacao
Adverténcias e precaucfes
VPS

Interacdes Medicamentosas
Reac6es Adversas




A
BAYER
E
R
Notificagdo de Notificagao de
15/07/2016 | 2083182/16-0 alteragdo de texto 15/07/2016 | 2083182/16-0 alteragéo de texto ~ 2 MG + 0,035 MG
de bula - RDC de bula- RDC Composicao VPIVPS drageas
60/12 60/12
Quando nédo devo usar este
medicamento?
O que devo saber antes de usar
este medicamento?
Notificacdo de Notificacdo de Q_ueus os males que este VP
| q | d medicamento pode me causar?
alteracdo de texto alteracdo de texto 4
12/09/2017 | N&o aplicavel ¢ 12/09/2017 | Nao aplicavel ¢ O que fazer se alguém usar uma 2 MG +0,035 MG
de bula- RDC de bula-RDC quantidade maior do que a drageas
60/12 60/12 indicada deste medicamento?
Contraindicacdes
Adverténcias e Precaucgfes
InteracBes medicamentosas VPS

Reac6es Adversas
Superdose




