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COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 2,0 mg de acetato de ciproterona e¢ 0,035 mg de
etinilestradiol.

Excipientes: amido de milho, croscarmelose sodica, didxido de titanio, estearato de magnésio,
hipromelose, lactose, macrogol, polissorbato 80, povidona, silicona antiespumante e talco.

INFORMACOES A PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, ¢ importante ler as informacodes contidas na
bula, verificar o prazo de validade, o conteudo e a integridade da embalagem. Mantenha
a bula do produto sempre em maos para qualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atencdo as informacgdes presentes na bula antes de usar o produto, pois a bula
contém informacgoes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso de contraceptivos
orais (pilulas que previnem a gravidez). Vocé também encontrara informacdes sobre o
uso adequado do contraceptivo e sobre a necessidade de consultar seu médico
regularmente. Converse com seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre a acdo
e a utilizaciao deste produto.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Acetato de ciproterona + etinilestradiol ¢ utilizado no tratamento de doengas relacionadas aos
hormonios andrégenos na mulher, tais como a acne, principalmente nas formas pronunciadas e
naquelas acompanhadas de seborreia, inflamagdes ou formacdes de nddulos (acne
papulopustulosa, acne nodulocistica); casos leves de hirsutismo (excesso de pelos) e sindrome
de ovérios policisticos (SOP).

Para o tratamento da acne, acetato de ciproterona + etinilestradiol deve ser usado quando terapia
topica ou tratamentos com antibioticos sistémicos ndo forem considerados adequados.
Embora o medicamento acetato de ciproterona + etinilestradiol também funcione como um
contraceptivo oral, ele ndo deve ser utilizado exclusivamente em mulheres para contracepcao,
mas sim reservado apenas para mulheres que necessitam de tratamento para as condigdes
androgeno-dependentes descritas.

Recomenda-se ainda, que o tratamento seja retirado de 3 a 4 ciclos apds a condicao indicada ter
sido resolvida e que o acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo seja continuado unicamente
para fornecer contracepg¢ao oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acetato de ciproterona + etinilestradiol ¢ um medicamento indicado para o tratamento de
doengas relacionadas aos hormoénios andréogenos produzidos pelo organismo feminino. Cada
comprimido revestido contém uma combinacdo de dois hormdnios diferentes: o acetato de
ciproterona (progestogeno com propriedades antiandrogénicas) e o etinilestradiol (estrogénio).
Devido a pequena quantidade de hormodnios, acetato de ciproterona + etinilestradiol ¢
considerado um medicamento de baixa dose.



O acetato de ciproterona inibe a influéncia dos hormonios androgenos. Portanto, ¢ possivel
tratar doengas causadas pelo aumento da producao de androgenos ou por uma sensibilidade
individual a estes hormdnios.

Durante a terapia com acetato de ciproterona + etinilestradiol, reduz-se a funcao excessiva das
glandulas sebaceas, as quais desempenham um papel importante no desenvolvimento da acne
e da seborreia. Isto usualmente conduz a resolugdao das erupcdes da acne preexistentes,
normalmente verificada apds 3 a 4 meses de terapia. A oleosidade excessiva da pele geralmente
desaparece mais cedo. O tratamento com acetato de ciproterona + etinilestradiol ¢ indicado para
mulheres em idade reprodutiva que exibem formas leves de hirsutismo (excesso de pelo) e, em
particular, nos casos de leve aumento de pelos faciais. Entretanto, os resultados apenas tornam-
se visiveis apos varios meses de tratamento.

No tratamento de mulheres com sindrome de ovarios policisticos (SOP), acetato de ciproterona
+ etinilestradiol alivia os sinais de androgenizacdo, leva a normalizacdo dos parametros
endodcrinos, a redug¢do da formacao de cistos e do volume ovariano e auxilia na regularizagdo
da menstruagdo. Devido a combinacdo dos principios ativos (acetato de
ciproterona/etinilestradiol), o produto possui as mesmas propriedades dos contraceptivos orais:
quando acetato de ciproterona + etinilestradiol ¢ tomado corretamente (sem esquecimento de
tomada dos comprimidos), a probabilidade de engravidar ¢ muito pequena. Portanto, o uso
concomitante de outros contraceptivos hormonais ndo ¢ necessario.

Acetato de ciproterona + etinilestradiol pode também apresentar os mesmos efeitos benéficos
dos COCs: o sangramento menstrual torna-se menos intenso e o periodo mais curto, o que pode
reduzir a ocorréncia de deficiéncia de ferro. Além disso, a menstruacao frequentemente torna-
se menos dolorosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acetato de ciproterona + etinilestradiol nao deve ser utilizado na presenca das condicoes

descritas a seguir. Caso vocé apresente qualquer uma destas condicdes, informe seu

médico antes de iniciar o uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol.

— historico atual ou anterior de coagulo em uma veia da perna (trombose), do pulmio
(embolia pulmonar) ou outras partes do corpo;

— historico atual ou anterior de ataque cardiaco ou derrame cerebral, que é causado por
um coagulo (de sangue) ou pelo rompimento de um vaso sanguineo no cérebro;

— historico atual ou anterior de doencas que podem ser sinal de ataque cardiaco (por
exemplo, como angina pectoris que causa uma dor severa no peito, podendo se
espalhar para o brago esquerdo) ou derrame (por exemplo, ataque isquémico
transitorio, ou seja um pequeno derrame, sem efeitos residuais);

— presenca de um alto risco para formacao de coagulos arteriais ou venosos (veja o item
“Acetato de ciproterona + etinilestradiol e a trombose” e consulte seu médico que ira
decidir se vocé podera utilizar acetato de ciproterona + etinilestradiol);

— historico atual ou anterior de um certo tipo de enxaqueca acompanhada por sintomas
neurolégicos focais tais como sintomas visuais, dificuldades para falar, fraqueza ou
adormecimento em qualquer parte do corpo;

— diabetes mellitus com lesdo de vasos sanguineos;

— historico atual ou anterior de doenca do figado (cujos sintomas podem ser
amarelamento da pele ou coceira do corpo todo) e enquanto seu figado ainda nao
voltou a funcionar normalmente;

— uso de qualquer medicamento antiviral que contenha ombitasvir, paritaprevir, ou
dasabuvir ou combinacées destes. Esses medicamentos antivirais sdo utilizados para
tratamento de hepatite C cronica (doenca infecciosa que afeta o figado, de longa
duragio, causada pelo virus da hepatite C);

— historico atual ou anterior de cincer que pode se desenvolver sob a influéncia de
hormonios sexuais (p.ex., cincer de mama ou dos orgaos genitais);



— historia atual ou anterior de tumor no figado (benigno ou maligno);

— presenca de sangramento vaginal sem explica¢io;

— se estiver usando contraceptivo hormonal;

— ocorréncia ou suspeita de gravidez;

— durante a amamentacao;

— hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes de acetato de ciproterona
+ etinilestradiol. O que pode causar, por exemplo, coceira, erup¢io cutinea ou
inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeira vez durante o uso do medicamento do
tipo de acetato de ciproterona + etinilestradiol, descontinue o uso imediatamente e
consulte seu médico. Neste periodo, outras medidas contraceptivas ndo-hormonais devem
ser empregadas (veja também o item: “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo deve ser utilizado por homens.

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

e Adverténcias e precaucoes:

Antes de iniciar o uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol o seu médico podera te
fazer algumas perguntas sobre seu historico médico e de seus parentes. Ele podera
também aferir sua pressiao sanguinea, e dependendo de sua situacao, ainda solicitar outros
exames.

Nesta bula estao descritas varias situacoes em que o uso de medicamento do tipo de acetato
de ciproterona + etinilestradiol deve ser descontinuado, ou em que pode haver diminui¢io
da sua eficacia. Nestas situacoes, deve-se evitar relacio sexual ou, entdo, utilizar
adicionalmente métodos contraceptivos nao-hormonais como, por exemplo, preservativo
ou outro método de barreira. Nao utilize os métodos da tabelinha (do ritmo ou Ogino-
Knaus) ou da temperatura. Esses métodos podem falhar, pois medicamentos do tipo de
acetato de ciproterona + etinilestradiol modificam as varia¢oes de temperatura e do muco
cervical que ocorrem durante o ciclo menstrual normal.

Acetato de ciproterona + etinilestradiol nio protege contra infeccdes causadas pelo HIV
(AIDS), nem contra qualquer outra doenca sexualmente transmissivel.

E recomendavel consultar o médico regularmente para que ele possa realizar os exames
clinico geral e ginecologico de rotina e confirmar se o uso de acetato de ciproterona +
etinilestradiol pode ser continuado.

O uso de medicamento do tipo de acetato de ciproterona + etinilestradiol requer cuidadosa
supervisao médica na presenca das condi¢des descritas abaixo. Essas condicoes devem ser
comunicadas ao médico antes do inicio do uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol
e se qualquer uma delas aparecer ou piorar durante o uso de acetato de ciproterona +
etinilestradiol:

* se vocé fuma;

* se vocé tem diabetes;

* se vocé tem excesso de peso;

* se vocé tem pressao alta;

* se vocé tem alteracio na valvula cardiaca ou alteracao do batimento cardiaco;

* se vocé tem inflamacao das veias (flebite superficial);

* se vocé tem veias varicosas;



* se qualquer familiar direto ja teve um coagulo (trombose nas pernas, pulmoes (embolia
pulmonar) ou qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaco ou derrame em idade
relativamente jovem;

* se voce tem enxaqueca;

* se vocé tem epilepsia (veja item “Acetato de ciproterona + etinilestradiol e outros
medicamentos”);

* se vocé ou algum familiar direto tem ou ja apresentou niveis altos de colesterol ou
triglicérides (um tipo de gordura) no sangue;

* se vocé tem algum familiar direto que tem ou ja teve cincer de mama;

* se vocé tem doenca do figado ou da vesicula biliar;

* se vocé tem doenca de Crohn ou colite ulcerativa (doencas inflamatodrias intestinais
cronicas);

* se vocé tem sindrome de ovario policistico (um distirbio dos ovarios que pode causar
infertilidade, algumas vezes ha combina¢do com sintomas androgénicos e um risco
aumentado de trombose);

* se vocé tem ldpus eritematoso sistémico (doenca do sistema imunolégico);

* se voceé tem sindrome hemolitico-urémica (alteracio da coagulacio sanguinea que causa
insuficiéncia renal);

* se vocé tem anemia falciforme (um tipo de anemia);

* se vocé tem uma condi¢cao que tenha ocorrido pela primeira vez, ou piorado, durante a
gravidez ou uso prévio de hormoénios sexuais como, por exemplo, perda de audicao,
relacionada a otosclerose (doenc¢a hereditaria que causa ma formacao de um o0sso no
ouvido) , porfiria (doenca que afeta a formaciao de um componente dos globulos vermelhos
do sangue), herpes gestacional (doenca de pele) e coreia de Sydenham (doenca
neurologica);

* se vocé tem ou ja apresentou cloasma (pigmentacio marrom-amarelada da pele,
especialmente no rosto). Nesse caso, deve-se evitar exposicao direta ao sol ou a radiacio
ultravioleta;

* se vocé tem angioedema hereditario (tipo de inchaco que pode ser induzido ou agravado
por estrogénios exogenos, isto é, que nao sio produzidos pelo proprio organismo).
Consulte seu médico imediatamente se vocé apresentar sintomas e sinais de angioedema,
tais como: inchaco do rosto, lingua e/ou garganta, dificuldade para engolir ou urticaria
associado a dificuldade para respirar. Medicamentos contendo estrogénios podem induzir
ou piorar os sintomas de angioedema.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vez, reaparecer ou piorar durante o uso de
medicamento do tipo de acetato de ciproterona + etinilestradiol, consulte seu médico.

Descontinue o uso dos comprimidos e consulte seu médico imediatamente, se notar
possiveis sinais de coagulos sanguineos. Os sintomas estio descritos no subitem “Acetato
de ciproterona + etinilestradiol e a trombose”.

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

Acetato de ciproterona + etinilestradiol também funciona como um contraceptivo oral.
Vocé e seu médico devem considerar todos os fatores que sio importantes para o uso
seguro de contraceptivos orais combinados.

A experiéncia com medicamentos contendo combinagdes de estrogénio/progestéogeno,
como no caso de acetato de ciproterona + etinilestradiol, baseia-se, predominantemente,



nos contraceptivos orais combinados. Portanto, as precaucées abaixo relacionadas para o
uso de contraceptivos orais também se aplicam para o produto acetato de ciproterona +
etinilestradiol.

Este medicamento requer uso cuidadoso, sob vigilincia médica estrita e acompanhado
por controles periodicos da fun¢ao hepatica (bilirrubinas e transaminases) por causar
hepatotoxicidade (toxico para o figado) aos 8, 15, 30 e 90 dias de tratamento.
Este medicamento nao é aprovado para uso exclusivo como anticoncepcional.

e Acetato de ciproterona + etinilestradiol e a trombose

A trombose é a formaciao de um coagulo sanguineo que pode interromper a passagem do

sangue pelos vasos. A trombose as vezes ocorre nas veias profundas das pernas (trombose

venosa profunda). O tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolver se vocé estiver

tomando ou nio uma pilula. Ele também pode ocorrer se vocé estiver gravida. Se o

coagulo se desprender das veias onde foi formado, ele pode se deslocar para as artérias

dos pulmdes, causando embolia pulmonar. Os coagulos sanguineos também podem
ocorrer muito raramente nos vasos sanguineos do corac¢io (causando o ataque cardiaco).

Os coagulos ou a ruptura de um vaso no cérebro pode causar o derrame.

Estudos de longa duracgao sugerem que pode existir associacdo entre o uso de pilula

(também chamada de contraceptivo oral combinado (COC) ou pilula combinada, pois

contém dois diferentes tipos de hormonios femininos chamados estrogénios e

progestogenos) e um risco aumentado de coagulos sanguineos arteriais e venosos, embolia,

ataque cardiaco ou derrame. A ocorréncia destes eventos € rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso (TEV) é mais elevado durante o

primeiro ano de uso do contraceptivo. Este aumento no risco esta presente em usuarias

de primeira vez de contraceptivo oral combinado e em usuarias que ficaram 4 semanas
ou mais sem tomar a pilula e estao voltando a utilizar o0 mesmo contraceptivo oral
combinado que era utilizado anteriormente ou outro contraceptivo combinado. Dados de

um grande estudo sugerem que o risco aumentado esta principalmente presente nos 3

primeiros meses de uso.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso em usuarias de pilulas contendo baixa

dose de estrogénio (menor que 0,05 mg de etinilestradiol) é duas a trés vezes maior que

em nao usuarias de contraceptivos orais combinados, que nio estejam gravidas e

permanece menor do que o risco associado a gravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, eventos tromboembdlicos, arteriais ou venosos, podem causar

incapacidade grave permanente, podendo provocar risco para a vida da usuaria ou

podendo inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombose venosa profunda e/ou embolia

pulmonar e pode ocorrer durante o uso de qualquer contraceptivo oral combinado.

Em casos extremamente raros, os coagulos sanguineos também podem ocorrer em outras

partes do corpo incluindo figado, intestino, rins, cérebro ou olhos. Se ocorrer qualquer

um dos eventos mencionados a seguir, interrompa o uso da pilula e contate seu médico
imediatamente se notar sinais de:

— trombose venosa profunda, tais como: inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia
da perna, dor ou sensibilidade na perna que pode ser sentida apenas quando vocé
estiver em pé ou andando, sensacio aumentada de calor na perna afetada,
vermelhidio ou descoloracio da pele da perna;

— embolia pulmonar, tais como: inicio subito de falta inexplicavel de ar ou respiraciao
rapida, tosse de inicio abrupto que pode levar a tosse com sangue; dor aguda no peito
que pode aumentar com a respiracio profunda, ansiedade; tontura grave ou vertigem;
batimento cardiaco rapido ou irregular. Alguns destes sintomas (por exemplo, falta de



ar, tosse) niao sao especificos e podem ser erroneamente interpretados como eventos
mais comuns ou menos graves (por exemplo, infeccoes do trato respiratorio);
tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arterial bloqueado por um coagulo que se
deslocou);

derrame, tais como: diminuicio da sensibilidade ou da forca motora afetando, de
forma subita a face, braco ou perna, especialmente em um lado do corpo, confusio
subita, dificuldade para falar ou compreender; dificuldade repentina para enxergar
com um ou ambos os olhos; subita dificuldade para caminhar, tontura, perda de
equilibrio ou de coordenacio; dor de cabeca repentina, intensa ou prolongada, sem
causa conhecida; perda de consciéncia ou desmaio, com ou sem convulsio;

coagulos bloqueando outros vasos arteriais, tais como: dor siubita, inchaco e ligeira
coloracgio azulada (cianose) de uma extremidade, abdome agudo;

ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, pressio, peso, sensacio de aperto ou
estufamento no peito, braco ou abaixo do esterno; desconforto que se irradia para as
costas, mandibula, pescoco, bracos, estomago; saciedade, indigestdo ou sensacdo de
asfixia, sudorese, nauseas, vomitos ou tontura; fraqueza extrema, ansiedade ou falta
de ar; batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé possui um risco maior de desenvolver
trombose devido a combinac¢ao de fatores de risco ou talvez um unico fator de risco muito
alto. No caso de uma combinacido de fatores de risco, o risco pode ser mais alto que uma
simples adicio de dois fatores individuais. Se o risco for muito alto, seu médico nio ira
prescrever o uso da pilula (veja item “Quando nao devo usar este medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exemplo, trombose 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 coagulo (trombose nas pernas, pulmio
(embolia pulmonar) ou qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaco ou derrame
em idade jovem, ou se vocé ou qualquer familiar tiver ou suspeitar de distirbio
hereditario da coagulacio, que possa aumentar seu risco de desenvolver trombose. Neste
caso vocé deve ser encaminhada a um especialista antes de decidir pelo uso de
qualquer contraceptivo hormonal combinado. Certos fatores sanguineos que podem
sugerir tendéncia para trombose venosa ou arterial incluem resisténcia a proteina C
ativada, hiper-homocisteinemia, deficiéncia de antitrombina III, proteina C e proteina
S, anticorpos antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina, anticoagulante ltipico);
com imobilizacio prolongada [por exemplo, durante o uso de gesso ou talas em sua (s)
perna(s)], cirurgia de grande porte, qualquer intervenc¢do cirlirgica em membros
inferiores ou trauma extenso. Informe seu médico. Nestas situacoes, é aconselhavel
descontinuar o uso da pilula (em casos de cirurgia programada vocé deve descontinuar
0 uso pelo menos 4 semanas antes) e nao reinicia-lo até, pelo menos, duas semanas apos
o total restabelecimento;

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

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

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

se vocé tem enxaqueca;



— se vocé tem distirbio da valvula do coraciao ou certo tipo de distirbio do ritmo
cardiaco.

Imediatamente apds o parto, as mulheres tém risco aumentado de formacao de coagulos,
portanto pergunte ao seu médico quando vocé podera iniciar o uso de pilula combinada
apos o parto.

e Acetato de ciproterona + etinilestradiol e o cancer

O cancer de mama € diagnosticado com frequéncia um pouco maior entre as usuarias dos
contraceptivos orais combinados, mas nio se sabe se esse aumento é devido ao uso do
contraceptivo. Pode ser que esta diferenca esteja associada a maior frequéncia com que
as usuarias de contraceptivos orais sio examinadas por seus médicos. O risco de cancer
de mama desaparece gradualmente apds a descontinuacdo do uso do contraceptivo
hormonal combinado. E importante examinar as mamas regularmente e consultar seu
médico se vocé sentir qualquer caro¢o nas mamas.

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

O fator de risco mais importante para o cancer cervical é a infeccao persistente pelo HPV
(papilomavirus humano). Alguns estudos epidemiologicos indicaram que o uso de COCs
por periodo prolongado pode contribuir para este risco aumentado, mas continua
existindo controvérsia sobre a extensio em que esta ocorréncia possa ser atribuida aos
efeitos concorrentes, por exemplo, da realizacio de exame cervical e do comportamento
sexual, incluindo a utiliza¢io de contraceptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar risco para a vida da usuaria ou podem
ser fatais.

e Acetato de ciproterona + etinilestradiol, a gravidez e a amamentacao

Acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo deve ser usado quando ha suspeita de
gravidez, durante a gestacio ou durante a amamentacio. Informe imediatamente ao seu
médico se houver suspeita ou ocorréncia de gravidez durante o uso do medicamento, ou
se estiver amamentando.

Este medicamento causa malformacio ao bebé durante a gravidez.

Acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo é indicado durante a gravidez.

Caso a usuaria engravide durante o uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol, deve-
se descontinuar o seu uso.

e Acetato de ciproterona + etinilestradiol e outros medicamentos

O uso de alguns medicamentos pode exercer uma influéncia nos niveis sanguineos de acetato

de ciproterona + etinilestradiol, reduzindo sua eficacia ou pode causar sangramento

inesperado. Estes incluem:

— medicamentos usados para o tratamento de:

— epilepsia (p.ex., primidona, fenitoina, barbitiricos, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramato, felbamato);

— tuberculose (p.ex., rifampicina);

— AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidores das proteases e inibidores niao
nucleotideos da transcriptase reversa);

— infeccoes flingicas (griseofulvina, antifingicos azdlicos, por exemplo, itraconazol,
voriconazol, fluconazol);

— infeccOes bacterianas (antibioticos macrolideos, por exemplo, claritromicina,
eritromicina);



— certos tipos de doenc¢as do coracio, pressdo arterial alta (bloqueadores do canal de
calcio, por exemplo, verapamil, diltiazem);

— artrite, artrose (etoricoxibe);

— medicamentos contendo Erva de Sao Joao (usada principalmente para o tratamento
de estados depressivos);

— suco de toranja (“grapefruit”).

Medicamento do tipo de acetato de ciproterona + etinilestradiol também pode interferir
na eficacia de outros medicamentos, por exemplo, medicamentos contendo lamotrigina,
ciclosporina, melatonina, midazolam, teofilina e tizianidina.

Informe seu médico se vocé estiver usando ou usou recentemente qualquer outro
medicamento, inclusive aqueles sem prescricio médica.

e Testes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ou outro teste laboratorial, informe ao seu
médico ou ao laboratorio que vocé esta tomando acetato de ciproterona + etinilestradiol,
pois os contraceptivos orais podem afetar os resultados dos exames.

o Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram conduzidos estudos e nao foram observados efeitos sobre a capacidade de
dirigir veiculos e operar maquinas.

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

Também informe que esta tomando acetato de ciproterona + etinilestradiol a qualquer
outro médico ou dentista que venha a lhe prescrever outro medicamento. Pode ser
necessario o uso adicional de um método contraceptivo e, neste caso, seu médico lhe dira
por quanto tempo devera usa-lo.

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

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

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da

umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas organolépticas: Comprimidos revestidos brancos e biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usado corretamente, o indice de falha ¢ de aproximadamente 1% ao ano (uma gestagao
a cada 100 mulheres por ano de uso). O indice de falha pode aumentar quando hé esquecimento
de tomada dos comprimidos ou quando estes sdo tomados incorretamente, ou ainda em casos
de vomitos dentro de 3 a 4 horas apds a ingestdo de um comprimido ou diarreia intensa, bem
como interacdoes medicamentosas.



Siga rigorosamente o procedimento indicado, pois o ndo-cumprimento pode ocasionar falhas
na obtencao dos resultados, além de levar a sangramentos intermenstruais € uma diminui¢ao do
efeito contraceptivo. A posologia de acetato de ciproterona + etinilestradiol € igual a da maioria
dos contraceptivos usuais. Assim sendo, as mesmas regras de administragdo devem ser
consideradas.

A embalagem de acetato de ciproterona + etinilestradiol contém 21 ou 63 comprimidos. No
verso da cartela estd indicado o dia da semana no qual cada comprimido deve ser ingerido.
Tome um comprimido por dia, aproximadamente a mesma hora, com agua se necessario. Siga
a direcdo das flechas, seguindo a ordem dos dias da semana, até que tenha tomado todos os 21
comprimidos.

Terminados os comprimidos da cartela, realize uma pausa de 7 dias. Neste periodo, cerca de 2
a 3 dias apo6s a ingestao do ultimo comprimido de acetato de ciproterona + etinilestradiol, deve
ocorrer sangramento semelhante ao menstrual (sangramento por privagdo hormonal). Inicie
nova cartela no oitavo dia, independentemente de ter cessado ou ndo o sangramento. Isto
significa que, em cada més, estard sempre iniciando uma nova cartela no mesmo dia da semana
€ que ocorrera o sangramento por privagdo mais ou menos nos mesmos dias da semana.

¢ Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior

Inicie o uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol no primeiro dia de menstruagao, ou seja,
tome o comprimido indicado com o dia da semana correspondente ao primeiro dia de
sangramento. Por exemplo, se a sua menstruagdo iniciar na sexta-feira, tome o comprimido
indicado “sexta-feira” no verso da cartela, seguindo a ordem dos dias. Acetato de ciproterona
+ etinilestradiol tera agdo imediata, ndo sera necessario o uso de outro método contraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anel vaginal ou adesivo transdérmico
(contraceptivo) para acetato de ciproterona + etinilestradiol

Inicie a tomada de acetato de ciproterona + etinilestradiol no dia seguinte ao término da cartela
do contraceptivo que estava tomando. Isto significa que ndo havera pausa entre as cartelas. Se
o contraceptivo que estava tomando apresenta comprimidos inativos, ou seja, sem principio
ativo, inicie a tomada de acetato de ciproterona + etinilestradiol no dia seguinte a ingestdo do
ultimo comprimido ative do contraceptivo. Caso ndo saiba diferenciar os comprimidos ativos
dos inativos, pergunte ao seu médico.

O uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol também podera ser iniciado mais tarde, no
maximo, no dia seguinte ao ultimo dia de pausa ou no dia seguinte apods ter tomado o Ultimo
comprimido inativo do contraceptivo anterior. Se a paciente estiver mudando de anel vaginal
ou adesivo transdérmico, deve comecar preferencialmente no dia da retirada do Gltimo anel ou
adesivo do ciclo ou, no maximo, no dia previsto para a proxima aplicagao.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo somente progestégeno) para acetato de
ciproterona + etinilestradiol

Neste caso, deve-se descontinuar o uso da minipilula e iniciar a tomada de acetato de
ciproterona + etinilestradiol no dia seguinte, no mesmo horario. Adicionalmente, utilize um
método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) caso tenha relagao sexual nos 7
primeiros dias de uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol.

- Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou sistema intrauterino (SIU) com
liberacao de progestégeno para acetato de ciproterona + etinilestradiol

Inicie o uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol na data prevista para a proxima inje¢ao
ou no dia de extracdo (retirada) do implante ou do SIU. Adicionalmente, utilize um método
contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) caso tenha relagdo sexual nos 7 primeiros
dias de uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol.



- Acetato de ciproterona + etinilestradiol e o pés-parto

No poés-parto seu médico podera aconselha-la a esperar por um ciclo menstrual normal antes de
iniciar o uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol. As vezes, o uso de acetato de ciproterona
+ etinilestradiol pode ser antecipado com o consentimento do médico. Se apds o parto vocé teve
relacdo sexual antes de iniciar o uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol, vocé precisa ter
certeza de que nao estd gravida ou espere até o proximo periodo menstrual. Se vocé deseja
iniciar o uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol apds o parto e estiver amamentando,
discuta primeiramente com seu médico.

- Acetato de ciproterona + etinilestradiol e o pés-aborto
Consulte seu médico.

- Duracio do tratamento

O tempo para inicio da eficacia ¢ de pelo menos 3 meses para acne e os efeitos sdo mais
pronunciados com maior duracdo do tratamento (e no maximo ap6s 12 meses de tratamento).
O tempo para inicio da eficacia para o tratamento do hirsutismo ¢ mais longo quando
comparado ao da acne (6-12 meses). A necessidade da continuagdo do tratamento deve ser
avaliada periodicamente pelo médico.

O tempo para inicio da efic4cia para sindrome dos ovarios policisticos também ¢ mais longo e
depende da gravidade dos sintomas. O tratamento deve ser realizado por varios meses ¢ a
necessidade da continuagdo do tratamento deve ser avaliada pelo médico.

Caso o uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol seja reiniciado (apds 4 semanas ou mais
de intervalo sem pilula) deve-se considerar risco aumentado de tromboembolismo venoso
(TEV) (veja o item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo deve ser utilizado exclusivamente como
contraceptivo.

e Informacdes adicionais para populac¢des especiais

- Criangas

Acetato de ciproterona + etinilestradiol ¢ indicado apenas para uso ap6s a menarca (primeira
menstruacao).

- Pacientes idosas
Acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo ¢ indicado para uso apds a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

Acetato de ciproterona + etinilestradiol ¢ contraindicado em mulheres com doenga hepatica
grave. Veja itens “Quando ndo devo usar este medicamento?” e “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”.

- Pacientes com insuficiéncia renal
Fale com seu médico. Dados disponiveis ndo sugerem alteragcdo no tratamento desta populacao
de pacientes.

e O que devo fazer em caso de disturbios gastrintestinais, como vomitos ou diarreia
intensa?

Se ocorrerem vOmitos ou diarreia intensa, as substancias ativas do comprimido podem nao ter

sido absorvidas completamente. Se ocorrerem vomitos no periodo de 3 a 4 horas apos a ingestao

do comprimido, ¢ como se tivesse esquecido de toma-lo. Portanto, deve-se seguir 0 mesmo

procedimento indicado no item “O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este

medicamento?”. Consulte seu médico em quadros de diarreia intensa.



e O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos os contraceptivos orais, pode surgir, durante os primeiros meses de
uso, sangramento vaginal irregular intermenstrual (gotejamento ou sangramento de escape),
isto ¢, sangramento fora da época esperada, podendo ser necessdrio o uso de absorventes
higi€nicos. Deve-se continuar a tomar os comprimidos, pois, em geral, o sangramento
intermenstrual cessa espontaneamente, uma vez que seu corpo tenha se adaptado ao
medicamento (geralmente, apds 3 meses de tomada dos comprimidos). Caso o sangramento nao
cesse, torne-se mais intenso ou reinicie, consulte o seu médico.

e O que fazer se nio ocorrer sangramento?

Se todos os comprimidos foram tomados sempre no mesmo horario, ndo houve vomito, diarreia
intensa ou uso concomitante de outros medicamentos, ¢ pouco provavel que vocé esteja gravida.
Continue tomando acetato de ciproterona + etinilestradiol normalmente.

Caso nao ocorra sangramento por dois meses seguidos, vocé pode estar gravida. Consulte seu
médico imediatamente. Nao inicie nova cartela de acetato de ciproterona + etinilestradiol até
que a suspeita de gravidez seja afastada pelo seu médico. Neste periodo use medidas
contraceptivas ndo-hormonais.

e Quando posso descontinuar o uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol?

O uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol pode ser descontinuado a qualquer momento.
Porém, ndo o faga sem o conhecimento do seu médico.

Se vocé ndao deseja engravidar apds descontinuar o uso de acetato de ciproterona +
etinilestradiol, consulte o seu médico para que ele lhe indique outro método contraceptivo.

Se vocé desejar engravidar € recomendavel que espere por um ciclo menstrual natural. Converse
com o seu médico.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se houver um atraso de menos de 12 horas do horario habitual de ingestdo, o efeito

contraceptivo de acetato de ciproterona + etinilestradiol ndo sera reduzido. Tome o comprimido

esquecido assim que se lembrar e tome o proximo comprimido no horario habitual.

Se houver um atraso de mais de 12 horas do horario habitual de ingestdo, a protecdao

contraceptiva de acetato de ciproterona + etinilestradiol pode ficar reduzida, especialmente se

ocorrer esquecimento da tomada no comego ou no final da cartela. Veja a seguir como proceder

em cada caso especifico.

- Esquecimento de 1 comprimido na primeira semana de uso

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso signifique a ingestao
simultanea de dois comprimidos de uma s6 vez e continue a tomar os proximos comprimidos
no hordrio habitual.

Utilize método contraceptivo adicional (método de barreira — por exemplo, preservativo)
durante os proximos 7 dias. Se teve relacdo sexual na semana anterior ao esquecimento da
tomada do comprimido, ha possibilidade de engravidar. Comunique o fato imediatamente ao
seu médico.

- Esquecimento de 1 comprimido na segunda semana de uso
Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma sé vez) e continue a tomar os proximos comprimidos no horario habitual.



A protecdo contraceptiva de acetato de ciproterona + etinilestradiol estd mantida. Nao ¢
necessario utilizar método contraceptivo adicional.

- Esquecimento de 1 comprimido na terceira semana de uso
Escolha uma das duas opg¢des abaixo, sem a necessidade de utilizar método contraceptivo
adicional:

1) Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma sé vez) e continue a tomar os proximos comprimidos no horario habitual.
Inicie a nova cartela assim que terminar a atual, sem que haja pausa entre uma cartela e
outra. E possivel que o sangramento ocorra somente apos o término da segunda cartela. No
entanto, pode ocorrer sangramento do tipo gotejamento ou de escape enquanto estiver tomando
os comprimidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela atual, fagca uma pausa de 7 dias ou menos,
contando inclusive o dia no qual esqueceu de tomar o comprimido ¢ inicie uma nova cartela.
Caso deseje manter o mesmo dia da semana para inicio de tomada, a pausa pode ser menor do
que 7 dias. Por exemplo: se a cartela foi iniciada em uma quarta-feira e vocé esqueceu de tomar
o comprimido na sexta-feira da ultima semana, pode iniciar a nova cartela na quarta-feira da
semana seguinte ao esquecimento, praticando, desta forma, uma pausa de apenas 5 dias. Veja
esquema ilustrativo abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento:

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
Inicio da cartela atual o 1: o 1: o 1:
(1° comprimido — 1° dia) (2" dia) (3" dia) (4" dia)
(5° dia) (6° dia) (7° dia) (8° dia) (9° dia) (10° dia) (11° dia)
57 att) (18° dia)
(12° dia) (13° dia) (14° dia) (15° dia) (16° dia) Esquecimento de tomada

.. Pausa
do comprimido

(19° dia) (20° dia) (21° dia) Inicio da nova cartela
Pausa Pausa Pausa (1° comprimido — 1° dia)

e Mais de 1 comprimido esquecido
Se mais de um comprimido de uma mesma cartela for esquecido, consulte seu médico. Quanto
mais comprimidos sequenciais forem esquecidos, menor serd o efeito contraceptivo.

Se ndo ocorrer sangramento por priva¢cdo hormonal (semelhante a menstrua¢ao) no intervalo de
7 dias, pode ser que esteja gravida. Consulte seu médico antes de iniciar uma nova cartela.



Mais de 1 comprimido
esquecido de uma mesma
cartela.

Esqueceu de iniciar uma
nova cartela.

Apenas 1 comprimido
esquecido (mais de 12
horas apos o horario de
tomada habitual).

Semana 1

A 4

Semana 2

v

Consulte, sen medice,

Sim

Teve relagdo sexual na semana anterior
do esquecimento da tomada do

comprimido.
v

!

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

- Utilize métodos contraceptivos
adicionais durante 7 dias;

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

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

- Continue tomando todos os

da cartela até finaliza-la.

Pare de tomar os comprimidos;
Faca uma pausa (ndo mais que 7
dias, incluindo o dia do esquecimento);

xR

Tome o gomprmide esquecido:
- Continue tomando todos os
comprimidos da cartela até finaliza-
la;

Inicie a proxima cartela sem fazera
pausa de 7 dias.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgiio-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todo medicamento, podem surgir reacdes adversas com o uso de acetato de
ciproterona + etinilestradiol, no entanto estes efeitos ndo se manifestam em todas as
usuarias. Se qualquer reacio adversa ocorrer ou piorar, ou se vocé observar alguma
reaciao adversa nao citada nesta bula, informe seu médico.




e Reacoes adversas graves

As reacoes graves associadas ao uso de acetato de ciproterona + etinilestradiol, assim
como os sintomas relacionados, estio descritos nos itens “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”, “Acetato de ciproterona + etinilestradiol e a trombose” e “Acetato
de ciproterona + etinilestradiol e o cincer”. Leia estes itens com atencio e ndo deixe de
conversar com o seu médico em caso de duvidas ou imediatamente quando achar
apropriado.

e QOutras possiveis reagoes

As seguintes reacdes tém sido observadas em usuarias de acetato de ciproterona +

etinilestradiol:

— Reacgoes adversas comuns (entre 1 e 10 em cada 100 usuarias podem ser afetadas):
nauseas, dor abdominal, aumento de peso corporal, dor de cabeca, depressio ou
alteracdes de humor, dor nas mamas incluindo hipersensibilidade.

— Reacgdes adversas incomuns (entre 1 e 10 em cada 1.000 usuarias podem ser afetadas):
vomitos, diarreia, retencdo de liquido, enxaqueca, diminuicdo do desejo sexual,
aumento do tamanho das mamas, erupcio cutianea, urticaria.

— Reacdes adversas raras (entre 1 e 10 em cada 10.000 usuarias podem ser afetadas):
coagulos sanguineos venosos, intolerincia a lentes de contato, reacdes alérgicas
(hipersensibilidade), diminui¢cdo de peso corporal, aumento do desejo sexual,
corrimento vaginal, secrecio nas mamas, eritema nodoso ou multiforme (doengas de

pele).

Descricido de reacoes adversas selecionadas

As reacdes adversas com frequéncia muito baixa ou com inicio tardio dos sintomas que
foram consideradas relacionadas ao grupo de usuarias de contraceptivo oral combinado
estio listadas a seguir (veja no item “Quando nao devo usar este medicamento?”).

Tumores

— afrequéncia de diagnéstico de cincer de mama é ligeiramente maior entre as usuarias
de contraceptivo oral. Como o cincer de mama é raro em mulheres com menos de 40
anos de idade, 0 aumento do niimero é pequeno em relagao ao risco geral de cincer de
mama. A causalidade com uso de COCs é desconhecida;

— Tumores de figado (benigno e maligno)

Outras condicoes

— alteracoes tromboembdlicas venosas;

— alteracoes tromboembdlicas arteriais;

— derrame (acidente vascular cerebral);

— aumento de gorduras sanguineas (hipertrigliceridemia), resultando em maior risco de
pancreatite enquanto estiver usando contraceptivos orais combinados (mulheres com
hipertrigliceridemia);

— pressio sanguinea alta;

— ocorréncia ou piora de condicdes para as quais a relacdo com o uso de COCS nao é
conclusiva: ictericia e/ou coceira relacionada a colestase (fluxo da bile bloqueado);
formacao de calculos biliares (pedras na vesicula), uma condicio metabédlica chamada
porfiria, lupus eritematoso sisttmico (uma doenca autoimune crénica); sindrome
hemolitica urémica (uma doenga de coagulacio sanguinea); uma condico neurolégica
chamada de Coreia de Sydenham, herpes gestacional (um tipo de lesdo da pele que



ocorre durante a gravidez); perda de audicido relacionada a otosclerose; cincer
cervical;

— em mulheres com angioedema hereditario (caracterizado por inchaco repentino, por
exemplo dos olhos, boca, garganta, etc.), estrogénios exégenos podem induzir ou
piorar os sintomas de angioedema;

— alteracoes nas funcoes do figado;

— alteracdes da tolerancia a glicose ou efeito de resisténcia a insulina periférica;

— doenca de Crohn, colite ulcerativa;

— cloasma.

Interacoes

Sangramento inesperado e/ou falha na prevencdo da gravidez podem resultar de
interacoes de outros medicamentos com os contraceptivos orais (por exemplo fitoterapicos
contendo erva de Sao Joao, ou medicamentos para epilepsia, tuberculose, infeccoes por
HIV e outras infeccdes), veja item “Acetato de ciproterona + etinilestradiol e outros
medicamentos”.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagodes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

Em especial se essas reacoes forem graves ou persistentes, ou se houver mudan¢a no seu
estado de satide que possa estar relacionada ao uso de acetato de ciproterona +
etinilestradiol.

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

Nao ha relatos de efeitos nocivos graves ap6s a ingestdo de varios comprimidos de acetato de
ciproterona + etinilestradiol de uma tnica vez. Caso isto ocorra, podem aparecer nauseas,
vOmitos ou sangramento vaginal. Mesmo meninas que ainda ndo tenham menstruado, mas
acidentalmente tomaram esse medicamento, podem ter esses sangramentos. Se a ingestao
acidental ocorrer com vocé ou uma crianga, consulte o médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0089.0388
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Canellas de Souza CRF-RJ n°® 23277

Registrado por: MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099 - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22710-571

Fabricado e embalado por: Blisfarma Industria Farmacéutica Ltda.
Diadema - SP

ou

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Anépolis - GO

Industria Brasileira



VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

Qs/m: 0800 727-7293 ,:':'

www.merck.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 19/02/2021.
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