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CHERRY 21+7

acetato de clormadinona
etinilestradiol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Cartucho com 1 blister contendo 21 comprimidos revestidos ativos de cor rosa + 7 comprimidos revestidos
placebos de cor branca.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido ativo de cor rosa de CHERRY 21+7 contém:
acetato de clormadinona............cccccoeeeveivveeeinnne... 2,0 mg

etinilestradiol ..........ccceveriiieiiie e 0,03 mg

EXCIPIENtES .S.P voveervreriieeiieeieeieeie e 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, povidona, amido, estearato de magnésio e Opadry rosa (hipromelose,
dioxido de titanio, macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho).

Cada comprimido revestido placebo de cor branca de CHERRY 21+7 contém:

O comprimido ndo contém principios ativos.

Excipientes: lactose, povidona, estearato de magnésio, revestimento branco (polivinil alcool, didéxido de
titdnio, macrogol e talco).

INFORMACOES A PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CHERRY 21+7 ¢ indicado como anticoncepcional e para o tratamento da acne papulopustular moderada
estritamente limitado a mulheres que desejam a contracepgdo e para as quais o uso seguro do medicamento
para contracepcao foi cuidadosamente avaliado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CHERRY 21+7 ¢ um anticoncepcional hormonal, ou seja, ¢ um medicamento composto por hormonios
que previne a gravidez. Ele deve ser tomado por via oral e, ao ser tomado da forma indicada nesta bula,
inibe a liberagao do 6vulo (célula reprodutora da mulher), que ¢ uma célula necessaria para que ocorra a
gravidez. Além disso, a secrecdo da vagina ¢ modificada, fazendo com que os espermatozoides (célula
reprodutora do homem) se movimentem menos e de forma mais lenta.
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Quando CHERRY 21+7 ¢ utilizado corretamente como contraceptivo, a chance de vocé engravidar ¢ de
0,04% a cada ano de uso. A possibilidade de engravidar aumenta com o uso incorreto.
A protecgdo contraceptiva tem inicio no primeiro dia de tomada e continua durante os intervalos de 7 dias
de ingestao dos comprimidos brancos de placebo.
Os anticoncepcionais orais que contém 2 hormonios como CHERRY 21+7, sdo também chamados de
"contraceptivos orais combinados" (COCs). Os 21 comprimidos ativos de cor rosa presentes na embalagem
possuem a mesma quantidade de hormonio e, portanto, CHERRY 21+7 também ¢ chamado de "preparagao
monofasica".
Anticoncepcionais orais como CHERRY 21+7 ndo irdo proteger vocé contra AIDS (infec¢@o por HIV) ou

outra doenga sexualmente transmissivel. Medidas como uso de camisinhas poderdo ajudar na sua protegao
contra essas doengas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de vocé comegar a tomar CHERRY 21+7, seu médico fara exames ginecologicos e gerais, descartara
a possibilidade de gravidez e, baseando nas contraindicagdes e precaucdes, decidira se o uso de CHERRY
21+7 ¢ apropriado para vocé. Enquanto vocé estiver tomando o CHERRY 21+7, esse exame devera ser
realizado anualmente, ou a critério de seu médico.

Vocé nao devera tomar CHERRY 21+7

- se vocé estiver gravida ou achar que esta gravida;

- se vocé for alérgica (hipersensivel) as substancias ativas etinilestradiol ou acetato de clormadinona ou a
qualquer um dos componentes do CHERRY 21+7;

- se vocé observar os primeiros estagios ou sinais de um coagulo sanguineo, inflamagao das veias ou
embolismo, como dor aguda stubita, dor no peito ou sensacdo de rigidez no peito;

- se voce tiver historia pessoal ou familiar de problemas nas veias e artérias;

- se vocé for forgada a ficar parada por um longo periodo (por exemplo, descanso restrito a cama ou devido
a uma imobilizagdo com molde de gesso) ou se vocé pretender realizar uma cirurgia (pare de tomar o
CHERRY 21+7 por, pelo menos, quatro semanas antes da data programada da cirurgia);

- se vocé tiver diabetes e o seu aglicar sanguineo variar incontrolavelmente ou se vocé tiver alteragdes nos
vasos sanguineos;

- se vocé tiver pressao alta dificil de controlar ou se sua pressdo aumentar consideravelmente (valores
constantemente acima de 140/90 mmHg);

- se vocé tiver um disttrbio de coagulacao do sangue (por exemplo, deficiéncia de proteina C);

- se vocé sofrer de inflamagdo do figado (por exemplo, devido a um virus) ou ictericia e seus valores
hepaticos ainda ndo tiverem retornado ao normal;

- se voceé tiver coceira em todo o corpo ou sofrer de um disttrbio de fluxo da bile, especialmente se isso
tiver ocorrido durante uma gravidez anterior ou tratamento com estrogenos;

- se a bilirrubina (um produto da degradacgdo de pigmento do sangue) em seu sangue estiver elevada, por
exemplo, devido a um disturbio de excregdo congénito (sindrome de Dubin-Johnson ou deRotor);

- se vocé tiver um tumor no figado ou tiver tido algum anteriormente;

- se vocé tiver dor intensa no estomago, figado aumentado ou observar sinais de sangramento no abdomen;

- se ocorrer porfiria (distirbio do metabolismo do pigmento do sangue) pela primeira vez ou houver
recorréncia;

- se vocé tiver ou tiver tido, ou se vocé for suspeita de ter um tumor maligno dependente de horménios, por
exemplo, cancer de mama ou ttero;

- se vocé sofrer de disttrbios graves do metabolismo de gorduras;

- se vocé sofrer ou tiver sofrido de inflamag@o do pancreas e isso estiver associado a aumento intenso das
gorduras no sangue (triglicérides);

- se vocé estiver sofrendo de enxaqueca pela primeira vez;

- se vocé sofrer de dor de cabega incomum, intensa, frequente ou de longa duracao;
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- se vocé sofrer ou tiver sofrido de enxaqueca acompanhada de disturbios de sensagdo, percepgdo e/ou
movimento (enxaqueca complicada ou "enxaqueca com aura");

- se vocé tiver distiirbios da percepcao repentinos (visao ou audigio);

- se voce tiver distirbios de movimento (principalmente sinais de paralisia);

- se vocé observar piora de crises epilépticas;

- se vocé sofrer de depressdo grave;

- se voceé sofrer de um determinado tipo de surdez (otosclerose) que se tornou pior durante gestagdes
anteriores;

- se por algum motivo desconhecido vocé ndo menstruar;

- se voce tiver crescimento excessivo anormal da camada interior do utero (hiperplasia endometrial);
- se por algum motivo desconhecido, ocorrer sangramento da vagina.

- se voce tiver meningioma ou histdrico de meningioma.

Se uma dessas condigdes ocorrer durante a administragdo do CHERRY 21+7, pare imediatamente de toma-
lo.

Vocé ndo deve continuar tomando CHERRY 21+7 ou deve parar de toma-lo imediatamente se tiver um
fator de risco grave ou muitos fatores de risco de disturbios de coagulagao sanguinea.

CHERRY 21+7 ¢ contraindicado no uso concomitante com medicamentos que contenham ombitasvir,
paritaprevir, ritonavir e dasabuvir ou medicamentos que contenham glecaprevir, pibrentasvir, sofosbuvir,
velpatasvir e voxilaprevir.

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

O fumo (tabagismo) aumenta o risco de efeitos adversos graves ao coragdo e aos vasos sanguineos durante
0 uso com anticoncepcionais. Esse risco aumenta com a idade e o consumo de cigarros, sendo muito
pronunciado em mulheres acima dos 35 anos. As mulheres acima dos 35 anos, fumantes, devem utilizar
outros métodos contraceptivos.

Pressao alta

Tome cuidado em especial durante o uso de CHERRY 21+7 se vocé tiver pressdo alta, niveis
anormalmente elevados de gordura no sangue, sobrepeso ou diabetes. Nesses casos, o risco de efeitos
adversos graves com o uso de contraceptivos orais combinados (como ataque cardiaco, embolismo, derrame
ou tumores no figado) esta aumentado.

Fatores de risco

Se um dos fatores de risco a seguir se aplicar a vocé, ou um deles aparecer ou se tornar pior enquanto vocé
estiver tomando CHERRY 21+7, consulte imediatamente seu médico. Ele decidira se vocé pode continuar
tomando CHERRY 21+7 ou se deve parar de toma- lo.

- Bloqueio dos vasos sanguineos ou outras doencas dos vasos sanguineos

Ha evidéncia de que o risco de coagulos sanguineos nas veias e artérias aumenta se vocé usar
contraceptivos orais. Isso pode possivelmente causar ataque cardiaco, derrame, trombose venosa profunda
e embolismo pulmonar. No entanto, esses eventos sao raros durante a administracdo de contraceptivos
orais.

O risco de um coagulo de sangue bloquear as veias (tromboembolismo) ¢ maior se forem usados
contraceptivos orais combinados do que se ndo forem tomados. O risco adicional ¢ maior durante o primeiro
ano em que um contraceptivo oral combinado ¢ usado.
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Em mulheres que ndo usam um contraceptivo oral combinado e ndo estdo gravidas, cerca de 2 em cada
10.000 poderao desenvolver tromboembolismo venoso ao longo do periodo de um ano.

O numero estimado de casos de tromboembolismo venoso por ano em usuarias de COCs de baixa dose é
de cerca de 6 a 12 em cada 10.000 mulheres. Este nimero ¢ menor que o niimero esperado em mulheres
durante a gravidez ou no periodo pds-parto. Em 1 a 2% dos casos o bloqueio dos vasos ¢ fatal.

Nao se tem conhecimento de como CHERRY 21+7 influencia o risco de tromboembolismo venoso,
quando comparado com outros contraceptivos orais combinados.

Consulte seu médico assim que possivel se vocé observar sintomas de trombose ou embolismo pulmonar,
como:

- dor e/ou edema (inchago) nos bragos ou nas pernas;

- dor intensa repentina no peito que pode ou ndo se irradiar para o brago esquerdo;

- falta repentina de ar, tosse repentina de causa desconhecida;

- dor de cabega inesperada intensa ou de longa duragao;

- perda parcial ou total da visao, visdo dupla, dificuldades de falar ou encontrar as palavras certas;

- tontura, colapso (em alguns casos, juntos com uma crise epiléptica);

- fraqueza repentina ou dorméncia consideravel em um lado do corpo ou parte docorpo;

- problemas de movimento;

- dor repentina e insuportavel no abdomen.

Se vocé observar um aumento na frequéncia ou intensidade de ataques de enxaqueca durante a administragdo do
CHERRY 21+7 (que podem indicar um distirbio no suprimento de sangue para o cérebro), consulte seu médico
assim que possivel. Ele podera orientd-lo para parar de tomar imediatamente o CHERRY 21+7.

O risco de bloqueio dos vasos ¢ aumentado pelos seguintes fatores:

- idade;

- tabagismo;

- um histérico de bloqueio dos vasos na familia (por exemplo, seus irmaos, irmas ou pais tiveram trombose
quando eram jovens). Se isso se aplicar a vocé, antes de vocé comecar a tomar CHERRY 21+7, seu médico
podera encaminha-lo para um especialista (por exemplo, para verificar sua coagulagdosanguinea);

- sobrepeso consideravel, ou seja, indice de massa corporal acima de 30 kg/m?;

- alterag@o anormal em proteinas e gorduras do sangue (dislipoproteinemia);

- pressao alta;

- doenca de valvula cardiaca;

- distirbios do ritmo cardiaco (fibrilagdo atrial);

- longos periodos de descanso, cirurgias de grande porte, lesdes graves ou cirurgias nas pernas. Nesses
casos, vocé deve informar seu médico assim que possivel. Ele orientara vocé para parar de tomar o
CHERRY 21+7 pelo menos quatro semanas antes da cirurgia e lhe dird quando vocé podera comegar a
toma-lo de novo (geralmente duas semanas depois que voc€ comegar a caminharnovamente);

- outras doengas afetando a circulagdo do sangue como diabetes, lupus eritematoso sistémico (uma doenca
do sistema imunologico), sindrome hemolitico-urémica (uma doenga do sangue que danifica os rins),
doenga de Crohn ou colite ulcerativa (inflamagdo cronica do intestino) e anemia de células falciformes
(doenga do sangue). O tratamento adequado dessas doengas pode reduzir o risco de bloqueio dos vasos
sanguineos.

- Cancer

Alguns estudos mostram que ha um fator de risco para cancer de colo de utero, se mulheres cujo colo de
utero estiver infectado por um determinado virus transmitido sexualmente (HPV - papilomavirus humano)
tomarem a pilula por muito tempo. No entanto, ndo esta claro em que extensao esses resultados sao afetados
por outros fatores (por exemplo, diferencas no numero de parceiros sexuais ou uso de métodos
contraceptivos mecanicos).

Os estudos relataram um risco levemente aumentado de cancer de mama em mulheres que estdo atualmente
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usando COCs. Durante o curso de 10 anos apds parar o uso de COC, esse risco aumentado retorna
gradualmente ao risco de base relacionado a idade. Como o cancer de mama ¢é raro em mulheres com menos
de 40 anos de idade, o nimero em excesso de diagnosticos de cancer de mama em usuarias atuais e recentes
de COC é menor em relagdo ao risco total de cancer de mama.

Em casos raros ocorreram tumores no figado benignos e mais raramente malignos, ap6s o uso de
contraceptivos orais. Esses podem causar hemorragia interna grave. Na hipotese de dor intensa na regido
do estomago que ndo desaparega por conta propria, vocé deve consultar seu médico.

- Outras Doencas

Humor deprimido e depressao sao efeitos adversos conhecidos do uso de contraceptivos hormonais (vide
item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). A depressao pode ser
grave e ¢ um fator de risco conhecido para comportamento suicida e o suicidio. As mulheres devem ser
aconselhadas a entrar em contato com seu médico em caso de alteragdes do humor e sintomas de depressao
logo apds o inicio do tratamento.

Muitas mulheres t€ém um leve aumento na pressdo arterial ao tomar contraceptivos orais. Se a sua pressao
arterial for consideravelmente elevada ao usar o CHERRY 21+7, seu médico orientara vocé a parar de
tomar o CHERRY 21+7 e prescrevera um medicamento para abaixar a sua pressdo. Assim que sua pressao
arterial tiver retornado ao normal, vocé podera comecar a tomar CHERRY 21+7 novamente.

Se vocé tiver sofrido de herpes durante uma gravidez prévia, isso podera recorrer durante o uso de um
contraceptivo oral.

Se vocé tiver um determinado distirbio nos valores de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou isso
tiver ocorrido em sua familia, havera um risco aumentado de uma inflamagio do pancreas. Se vocé tiver
disturbios agudos ou cronicos da fung@o hepatica, seu médico podera lhe dizer para interromper o uso de
CHERRY 21+7, até que seus valores hepaticos retornem ao normal. Se vocé tiver sofrido de ictericia
durante uma gravidez prévia ou ao usar um contraceptivo oral e isso reaparecer, seu médico orientara vocé
a interromper o uso de CHERRY 21+7.

Se vocé for diabética e sua glicose estiver sob controle ¢ vocé tomar o CHERRY 21+7, seu médico
examinara vocé atentamente enquanto vocé estiver tomando CHERRY 21+7. Pode ser necessario alterar
seu tratamento para a diabetes.

Manchas marrons incomuns podem aparecer em sua pele (cloasma), especialmente se vocé as tiver tido
durante uma gestacdo anterior. Se voc€ souber que tem uma predisposi¢do, vocé devera evitar a luz
ultravioleta ou solar direta enquanto estiver tomando o CHERRY 21+7.

Doengas que podem ser afetadas negativamente (supervisdo médica especial também ¢ necessaria): se vocé
sofrer de epilepsia; esclerose multipla; caibras musculares graves (tetania); enxaqueca; asma; se vocé tiver
coragdo ou rins fracos; se vocé sofrer de Coreia de Sydenhams; for diabético; tiver uma doenga no figado;
sofrer de disturbios do metabolismo de gorduras; distirbios do sistema imunoldgico; se vocé estiver
consideravelmente acima do peso; tiver pressdo alta; endometriose (quando o tecido que reveste a cavidade
do seu ttero, denominado endométrio, esta fora desta camada de revestimento); se vocé tiver veias varicosas
ou inflamagédo das veias; tiver problemas de coagulos sanguineos; doenga nas mamas (mastopatia); se vocé
tiver tido tumores benignos (mioma) do ttero; tiver tido herpes em uma gestagdo anterior (herpes
gestacional); sofrer de depressdo; sofrer de inflamacgdo cronica do intestino (doenga de Crohn, colite
ulcerativa).

Consulte seu médico se vocé tiver ou tiver tido anteriormente uma das doengas anteriores ou se uma delas
ocorrer enquanto vocé estiver tomando o CHERRY 21+7.

Estrogénios exdgenos podem induzir ou exacerbar os sintomas de angioedema hereditario e angioedema
adquirido.

- Meningioma
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A ocorréncia de meningioma (Gnico ou multiplo) foi reportada em pacientes que utilizavam medicamentos
contendo clormadinona, especialmente em altas doses e por um periodo de tempo prolongado (varios anos).

Consulte seu médico caso vocé apresente sinais ¢ sintomas de meningioma e caso seja diagnosticada com
meningioma.

Tratamento concomitante da acne papulopustular moderada
O tratamento da acne com CHERRY 21+7 ¢ estritamente limitado as mulheres que desejam a contracepcao
e para as quais o uso seguro do medicamento para contracepgao foi cuidadosamenteavaliado.

Eficacia

Se vocé ndo tomar regularmente o contraceptivo, tiver vomitos ou diarreia ap6s a administracdo ou tomar
determinados medicamentos a0 mesmo tempo, o efeito contraceptivo podera ser afetado. Em casos muito
raros, distarbios metabolicos podem prejudicar a eficacia contraceptiva.

Mesmo se vocé tomar contraceptivos orais corretamente, isso ndo podera garantir o controle total da
concepg¢ao.

A administracdo dos anticoncepcionais orais, incluindo o CHERRY 21+7, ndo protege contra infec¢des
por HIV (AIDS) ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

Sangramentos irregulares

Especialmente nos primeiros meses do uso de contraceptivos orais, podera ocorrer sangramento irregular
da vagina (sangramento de escape/"spotting", ou seja, perda de sangue fora do periodo esperado). Se esse
sangramento irregular continuar ocorrendo durante trés meses ou recorrer apos ciclos anteriormente
regulares, consulte seu médico. O "spotting" também pode ser um sinal de que o efeito contraceptivo esta
reduzido. Em alguns casos, o sangramento de privagdo podera estar ausente apds os comprimidos ativos de
CHERRY 21+7 terem sido tomados por 21 dias. Se vocé tiver tomado CHERRY 21+7 de acordo com as
instrugdes, ¢ improvavel que vocé esteja gravida. Se CHERRY 21+7 nao foi tomado como instruido antes
e o sangramento de privacdo estiver ausente pela primeira vez, a gravidez deve ser totalmente descartada
antes da continuagdo do uso.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas
Nao se sabe se os contraceptivos orais combinados possuem efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar
maquinas.

Gravidez e amamentacio

CHERRY 21+7 nao ¢ indicado durante a gravidez. Se vocé ficar gravida enquanto estiver tomando
CHERRY 21+7, vocé devera parar imediatamente de toma-lo. Se vocé toma CHERRY 21+7 devera se
lembrar que a produgdo de leite poderd ser reduzida e sua qualidade ser afetada. Quantidades muito
pequenas das substancias ativas passam para o leite. Contraceptivos orais como o CHERRY 21+7 devem

ser tomados apenas depois que vocé parar de amamentar.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas

durante o tratamento.
CHERRY 21 + 7 s6 ¢ indicado apds a menarca.

O uso de CHERRY 21 + 7 ndo ¢ indicado apds a menopausa.

Informacdes importantes sobre um dos componentes do CHERRY 21+7
O CHERRY 21+7 contém lactose monoidratada. Se vocé tiver sido informada por seu médico de que vocé
tem intolerancia a alguns agtcares, contate seu médico antes de tomar CHERRY 21+7.
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Este medicamento contém LACTOSE
Vocé nao deve utilizar esse medicamento se possuir problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia total de lactase ou ma absor¢ao de glicose-galactose.

Interacées medicamentosas
As bulas de outros medicamentos administrados concomitantemente com CHERRY 21+7 devem ser
consultadas para identificar potenciais interagdes.

Durante os estudos clinicos com pacientes em tratamento de infec¢des pelo virus da Hepatite C com
medicamentos contendo ombitasvir, paritaprevir, ritonavir e dasabuvir com ou sem ribavirina, ocorreram
elevagoes de até 5 vezes o nivel normal da alanina aminotransferase (ALT) com maior frequéncia em
mulheres que usam medicamentos contendo etinilestradiol. Além disso, também foram observados em
pacientes tratadas com glecaprevir e pibrentasvir ou sofosbuvir, velpatasvir e voxilaprevir, aumentos dos
niveis de ALT em mulheres que utilizam medicamentos que contém etinilestratiol, como contraceptivos
orais combinados. O tratamento com CHERRY 21+7 pode ser reiniciado 2 semanas apds a conclusdo do
tratamento com este regime de combinacao de medicamentos.

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé€ estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem prescrigao.

O efeito contraceptivo de CHERRY 21+7 pode ser afetado se vocé tomar outras substincias ativas ao
mesmo tempo. Entre esses medicamentos estdo:

Medicamentos que induzem o metabolismo do figado: ex. aqueles para o tratamento de epilepsia (como
carbamazepina, oxcarbazepina, felbamato, fenitoina e topiramato), para o tratamento de tuberculose (por
exemplo, rifampicina, rifabutina), griseofulvina, barbitiricos, barbexaclona, primidona, modafinila,
bosentana, determinados medicamentos para o tratamento de infeccdo por HIV (por exemplo, ritonavir,
nevirapina e efavirenz) e prepara¢des contendo Erva-de-Sao-Jodo (Hypericum perforatum).

- Medicamentos que estimulam o movimento intestinal (por exemplo, metoclopramida) e carvao ativado
podem afetar a absor¢do das substancias ativas do CHERRY 21+7. Muitas combinacdes de
medicamentos para tratamento do HIV e da Hepatite C podem interagir com COCs. Informe ao seu
médico se estiver fazendo uso destes medicamentos.

Vocé ndo deve tomar medicamentos fitoterapicos contendo a Erva-de-Sao-Jodo junto com CHERRY 21+7.
Se vocé estiver tomando um medicamento com uma das substancias ativas anteriores (exceto a Erva-de-
Sdo-Jodo) ou comegar a tomar algum, vocé podera continuar tomando CHERRY 21+7. Durante o
tratamento com esses medicamentos, vocé devera usar métodos contraceptivos de barreira (por exemplo,
preservativos). Se vocé tomar esses medicamentos que induzem o metabolismo, vocé também devera usar
métodos contraceptivos de barreira durante todo o periodo de tratamento e por mais 28 dias apos o término
do tratamento. Se for necessdrio tratamento por um longo prazo com as substancias ativas mencionadas
anteriormente, voc€ devera usar métodos contraceptivos ndo hormonais. Pega orientagdo ao seu médico ou
farmacéutico.

Se o0 uso concomitante do medicamento ultrapassar o término dos comprimidos ativos de cor rosa da cartela
de COC, vocé devera comegar a proxima cartela na sequéncia, sem fazer o intervalo no qual se toma os
comprimidos brancos de placebo.

Informe seu médico se vocé estiver tomando insulina ou outros medicamentos para abaixar a glicose. A
dose desses medicamentos podera precisar ser alterada.

Ao usar contraceptivos orais, a excre¢ao de diazepam, ciclosporina, teofilina ou prednisolona podera ser
reduzida, resultando em um efeito dessas substincias ativas que podera ser maior e mais duradouro. O
efeito de preparagdes contendo lamotrigina, clofibrato, paracetamol, morfina ou lorazepam podera ser
reduzido se tomadas ao mesmo tempo.

Os seguintes medicamentos podem aumentar a concentra¢do sanguinea do etinilestradiol:

- Substancias que inibem a metabolizagdo do etinilestradiol, por exemplo, o acido ascorbico ou o
paracetamol.

- Atorvastatina.

- Inibidores das enzimas microssomais, como os antifungicos imidazolicos (por exemplo, fluconazol),
indinavir ou troleandomicina.

Lembre-se de que os detalhes acima também se aplicam se vocé tiver tomado uma dessas substancias ativas
CHERRY 21 +7 VP _AR030323



logo antes de comegar a tomar o CHERRY 21+7.

Alguns exames laboratoriais relativos as fungdes hepaticas, adrenais, tireoidianas e renais, determinadas
proteinas do sangue, metabolismo de carboidratos e coagulagdo do sangue podem ser afetados pela
administragdo de CHERRY 21+7. Portanto, antes de realizar um exame de sangue, informe seu médico
que vocé esta tomando o CHERRY 21+7.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CHERRY 21+7 deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Protegido da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico
O blister de CHERRY 21+7 contém 21 comprimidos revestidos redondos, de cor rosa, que contém os
principios ativos e 7 comprimidos revestidos redondos, de cor branca, que contém somente excipientes

(placebo).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como para todos os inibidores da ovulacio, erros de tomada e de método podem ocorrer e, portanto,
nio se pode esperar 100% de eficacia do método.

Posologia

Vocé deve tomar um comprimido ativo de cor rosa de CHERRY 21+7 todos os dias, durante 21 dias, no
mesmo horario, como por exemplo, logo antes do horario de dormir. Apds este periodo, vocé deve tomar
um comprimido branco de placebo todos os dias, durante 7 dias, iniciando-se uma nova cartela no 8° dia.
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros.

Como usar
A cartela de CHERRY 21+7 contém 21 comprimidos revestidos com ativo de cor rosa e 7 comprimidos

revestidos placebo de cor branca. Dentro do cartucho do medicamento, ha um calendario-adesivo com 7
tiras adesivas mostrando os dias da semana (como na figura abaixo). Retire a tira que corresponde ao dia
do seu inicio de uso e cole no blister no espago indicado para a mesma, de modo que o dia da semana
correspondente ao “Inicio” fique exatamente acima do comprimido de niimero 1.

Escolha a etiqueta que comega com o dia correspondente ao inicio do
tratamento.
Cole a etiqueta na cartela, no retangulo indicado “Cole a etiqueta do
dia aqui”.

Iniclo
v

SEG TER QUA Qul SEX SAB DOM
TER QuUA Qul SEX SAB DOM SEG
QUA Qul SEX SAB DOM SEG TER
aul SEX SAB DOM SEG TER QUA
SEX SAB Dom SEG TER QUA Qui
SAB DOM SEG TER QUA Qul SEX
DOM SEG TER QuUA Qul SEX SAB

Tome um comprimido ativo de cor rosa diariamente por 21 dias consecutivos. Apds isso, vocé deve tomar
um comprimido branco de placebo todos os dias durante sete dias. Normalmente, dois a quatro dias apos
tomar o ultimo comprimido ativo de cor rosa devera comegar o sangramento de privagdo semelhante ao seu
periodo menstrual. Apos finalizar a cartela (28 comprimidos), continue tomando os comprimidos da
proxima cartela do CHERRY 21+7, ndo importando se o sangramento tiver parado ou néo.
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Quando vocé pode comecar a tomar o CHERRY 21+7

- Se vocé nao tiver tomado contraceptivos orais antes (durante o ultimo ciclo menstrual):

Tome o seu primeiro comprimido do CHERRY 21+7 no primeiro dia do seu proximo periodo menstrual.
A contracepgao se inicia no primeiro dia da administragdo e dura, inclusive, no intervalo de sete dias nos
quais sdo ingeridos os comprimidos brancos de placebo.

Se seu periodo ja tiver sido iniciado, tome o primeiro comprimido do segundo ao quinto dia da sua
menstruagdo, ndo importando se o seu sangramento ja tiver parado ou ndo. No entanto, nesse caso, durante
os primeiros sete dias de administrag@o (regra dos sete dias), vocé devera usar métodos contraceptivos de
barreira.

Se sua menstruagdo tiver iniciado ha mais de cinco dias, aguarde até sua proxima menstruacdo e entdo
comece a tomar o CHERRY 21+7.

- Se vocé tiver tomado outro contraceptivo hormonal combinado antes:

Tome todos os comprimidos da cartela anterior normalmente. Vocé deve comegar a tomar CHERRY 21+7
no dia seguinte ao intervalo sem comprimidos ou com comprimido placebo do contraceptivo hormonal
combinado que vocé usava antes.

- Se vocé tiver tomado um contraceptivo oral contendo apenas progesterona (minipilula):

Quando for usado um contraceptivo oral que contém apenas progesterona, o sangramento de privagao
semelhante ao periodo menstrual podera estar ausente. Tome o primeiro comprimido de CHERRY 21+7
um dia ap6s ter tomado a ultima pilula contendo apenas progesterona (minipilula). Nesse caso, vocé deve
usar métodos contraceptivos de barreira adicionais para os primeiros sete dias.

- Se vocé tiver tomado injecdes hormonais contraceptivas ou tiver usado um implante contraceptivo
antes:

Tome o primeiro comprimido de CHERRY 21+7 no dia em que o implante foi removido ou no dia em que
a proxima inje¢do estava planejada. Nesse caso, vocé deve usar métodos contraceptivos adicionais para os
primeiros sete dias.

- Se voce tiver tido um aborto nos primeiros trés meses de gestacio:

Depois de um aborto, vocé€ poderd comegar a tomar imediatamente o CHERRY 21+7. Nesse caso, vocé
ndo precisa usar métodos contraceptivos adicionais. No entanto, lembre-se que a administragdo dos
anticoncepcionais orais, incluindo o CHERRY 21+7, nfo protege contra infecgdes por HIV (AIDS) ou
outras doengas sexualmente transmissiveis.

- Se vocé tiver dado a luz ou tiver tido um aborto durante o periodo do terceiro ao sexto més de
gravidez:

Se vocé nao estiver amamentando, vocé podera comecar a tomar CHERRY 21+7 de 21 a 28 dias apds ter
dado a luz. Vocé néo precisa usar quaisquer outros métodos contraceptivos de barreira. Lembre-se, porém,
que a administracao dos anticoncepcionais orais, incluindo o CHERRY 21+7, ndo protege contra infecgdes

por HIV (AIDS) ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

No entanto, se tiverem se passado mais de 28 dias apos vocé ter dado a luz, vocé devera usar métodos

contraceptivos de barreira durante os primeiros sete dias.

Se vocé ja tiver tido relagao sexual, vocé devera descartar a gravidez ou aguardar até sua proxima
menstruagdo antes de comegar a tomar CHERRY 21+7.

Lembre-se de que vocé ndo deve tomar o CHERRY 21+7 se estiver amamentando.

Por quanto tempo vocé pode tomar o CHERRY 21+7?

Vocé pode tomar o CHERRY 21+7 por quanto tempo desejar, desde que isso ndo esteja limitado por riscos
a sua satde. Depois de parar de tomar CHERRY 21+7 a sua proxima menstruagdo podera atrasar em
aproximadamente uma semana.

O que vocé deve fazer na hipotese de ter vomitos ou diarreia ao tomar o CHERRY 21+7?

Se ocorrerem vomitos ou diarreia dentro de quatro horas apds ter tomado um comprimido ativo de cor rosa,
¢ possivel que as substancias ativas do CHERRY 21+7 nao tenham sido totalmente absorvidas. Essa
situacao ¢ semelhante ao esquecimento de tomar um comprimido ativo e vocé precisard tomar um novo
comprimido ativo de uma nova cartela imediatamente. Se possivel, tome o novo comprimido dentro de 12
horas apo6s ingerir o ultimo comprimido e continue tomando CHERRY 21+7 no horario regular. Se isso
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nao for possivel ou ja tiver passado mais de 12 horas, siga a instru¢do em caso de esquecimento da dose ou
contate seu médico.

O que vocé deve fazer quando quiser parar de tomar este medicamento?

Nao pare o uso de CHERRY 21+7 antes de conversar com seu médico. Quando vocé para de tomar
CHERRY 21+7, logo seus ovarios voltam a atividade normal e vocé podera engravidar. Se vocé ndo quiser
ficar gravida apos parar de tomar CHERRY 21+7, consulte seu médico para que indique um outro método
anticoncepcional.

Informe ao seu médico se vocé quiser interromper o uso de CHERRY 21+7 para tratamento da acne
papulopustular. O reaparecimento dos sintomas da acne apds a descontinuagdo de CHERRY 21+7 nao
devera ser excluido. Um tratamento alternativo deve ser providenciado neste caso.

O que vocé deve fazer quando desejar a contracepcdo e concomitantemente sofrer de acne
papulopustular moderada?

O tratamento da acne devera se dar de forma conjunta com o dermatologista, ja que o tratamento da acne
com o medicamento CHERRY 21+7 esta indicado apenas para pacientes que desejam a contracepgio e
para as quais o uso seguro do medicamento para contracepgao foi cuidadosamente avaliado. Em pacientes
que sofram de acne papulopustular moderada pode-se esperar melhora dos sintomas em 2 ou 3 semanas
apos o inicio da administragdo de CHERRY 21+7. Se ndo forem observados resultados apds 3 ciclos de
administragdo, um tratamento alternativo para os sintomas da acne devera ser considerado.

Siga a orientaciio 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 ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar um comprimido ativo de cor rosa na hora usual, ele deve ser tomado dentro
das proximas 12 horas, no maximo. Nesse caso, ndo sdo necessarios outros métodos contraceptivos e vocé
podera continuar tomando os comprimidos como regularmente. Se o intervalo for superior a 12 horas, o
efeito contraceptivo do CHERRY 21+7 ndo serd mais garantido. Nesse caso, tome o comprimido ativo
esquecido imediatamente e continue tomando CHERRY 21+7 no horario regular. Isso podera significar
que vocé precise tomar dois comprimidos em um dia. Nesses casos, durante os proximos sete dias, vocé
devera usar métodos contraceptivos de barreira (por exemplo, preservativos). Se durante esses sete dias
acabarem os comprimidos ativos de cor rosa da cartela em uso, comece a tomar imediatamente os
comprimidos ativos de cor rosa da proxima cartela do CHERRY 21+7, ou seja, ndo deve haver o intervalo
regular no qual sdo tomados os comprimidos brancos de placebo. Provavelmente, vocé nio tera
sangramento de privacdo até que a nova cartela tenha acabado. Mas, podera haver um aumento no
sangramento de escape ou "spotting" enquanto a nova cartela for usada.

Quanto maior o nimero de comprimidos ativos vocé tiver esquecido, maior serd o risco de que a protegao
contra gravidez seja reduzida. Se vocé tiver esquecido um ou mais comprimidos ativos em uma semana ¢
tiver tido relacdo sexual na semana antes do esquecimento, saiba que ha um risco de gravidez. O mesmo se
aplica se vocé tiver esquecido um ou mais comprimidos e nao tiver sangramento durante o periodo de
intervalo no qual se toma o placebo. Nesses casos, contate seu médico.

Os comprimidos brancos (comprimidos 22 a 28) sdo inativos (placebo). Se vocé se esquecer de tomar um
destes comprimidos, isso ndo afetara a seguranca anticoncepcional de CHERRY 21+7. No entanto, vocé
deve descartar o comprimido branco esquecido, para evitar um prolongamento acidental do intervalo de
ingestdo dos comprimidos brancos de placebo.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, 0 CHERRY 21+7 pode causar efeitos adversos, embora nem todas as
mulheres os tenham.

Um aumento no risco de coagulos de sangue nas suas veias (tromboembolismo venoso) ou nas suas artérias
(tromboembolismo arterial) estad presente em todas as mulheres que tomam contraceptivos hormonais
combinados. Para mais informagdes sobre os diferentes riscos relacionados aos contraceptivos hormonais
combinados veja a se¢do "O que devo saber antes de tomar este medicamento?".

As frequéncias com que os eventos adversos foram reportados estdo descritas abaixo:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento):
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nausea, corrimento vaginal, dor durante a menstruagdo, auséncia de menstruagdo, sangramento de
privagao.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): depressio,
irritabilidade, nervosismo, tontura, enxaqueca (e/ou agravacao desses), disturbios visuais, vomitos, acne,
dor no abdomen, cansago, sensagdo de peso nas pernas, acuimulo de agua, aumento de peso, aumento da
pressdo arterial.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal, distens@o abdominal, diarreia, hipersensibilidade ao medicamento, incluindo reacao cutnea,
problemas de pigmentagdo, manchas marrons no rosto, perda de cabelo, pele seca, tendéncia a suar, dor
nas costas, problemas musculares, secre¢do das mamas, alteragdes benignas nos tecidos conectivos das
mamas, infeccdo flingica da vagina (candidiase), diminuicdo da libido, alteragdes nas gorduras
sanguineas, incluindo aumento nos triglicerideos.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento): conjuntivite,
desconforto ao usar lentes de contato, surdez, tinido (zumbido), pressdo sanguinea alta, pressao sanguinea
baixa, colapso da circulagdo sanguinea, veias varicosas, trombose venosa, urticaria, eczema, inflamacao da
pele, coceira, piora de psoriase, pelos excessivos no corpo ou rosto, aumento das mamas, inflamagao da
vagina, menstruagdo mais intensa e/ou mais demorada, sindrome pré- menstrual (problemas fisicos e
emocionais antes do inicio da menstruagdo), aumento do apetite. Coagulos de sangue que podem obstruir
uma veia ou artéria, por exemplo: nas pernas ou pés, no pulmao, no coragio, no sistema nervoso (AVC,
mini-AVC ou sintomas temporarios similares a0 AVC, conhecidos como ataque isquémico transitorio),
coagulos de sangue no figado, estdbmago, intestino, rins ou nos olhos.

A chance de ter um coagulo de sangue pode ser maior se vocé tiver outras condi¢des que aumentem o risco
(vide Segdo "O que eu devo saber antes de usar este medicamento?").

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% das pacientes que utilizam este medicamento):
eritema nodoso (doenga inflamatoria caracterizada pelo aparecimento de inchagos [nodulos ou carogos]
vermelhos e muito dolorosos sob a pele, geralmente na regido das canelas, mas também podem aparecer
nos bragos e em outras areas do corpo.).

Niao conhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir de dados disponiveis): distarbios do
sistema imune: Exacerbacdo dos sintomas de angioedema hereditério e angioedema adquirido.

Adicionalmente, os seguintes efeitos adversos associados as substancias ativas etinilestradiol e acetato de
clormadinona foram reportados no uso pos-comercializag@o: perda de cabelo, diminui¢ao da energia fisica
ou mental, reagdes alérgicas na pele, vergdes/vermelhos na pele que cogam e aumento da secre¢do vaginal.

Os contraceptivos orais combinados também estio relacionados a um aumento de riscos de doengas graves e efeitos
adversos:

- risco de bloqueio das veias e artérias;

- risco de doencas do trato biliar;

- risco de tumores (por exemplo, tumores hepaticos, que em casos isolados causam hemorragia na cavidade
abdominal, com risco de vida, cancer de colo do utero ou mamas);

- agravamento de inflamagao cronica do intestino (doenga de Crohn, colite ulcerativa).

Relatos de suspeita de eventos adversos

E importante informar as reagdes adversas suspeitas apds a comercializagio do medicamento para o seu
médico. Isto permite uma continua monitorizagao da relagdo risco/beneficio do medicamento.
Sangramento de escape e/ou falha de eficacia contraceptiva podem ocorrer em decorréncia de interagdes
com outros medicamentos. Leia com ateng@o as informagdes contidas nesta bula e, se necessario, peca
orienta¢ao imediatamente ao seu médico.

Se qualquer um dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé observar quaisquer efeitos colaterais nao
relacionados nesta bula, informe seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Nao ha informagdes sobre os efeitos toxicos graves no caso de superdose. Os seguintes sintomas podem
ocorrer: nausea, vomitos e, particularmente em meninas jovens, sangramento vaginal discreto.

Tratamento
Nao ha antidoto; os sintomas devem ser tratados sintomaticamente. Pode ser necessaria a monitoragdo do
equilibrio hidroeletrolitico e da fungdo hepatica em casos raros.

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
orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

oy

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 11203 - SIMILAR -
Inclusdo Inicial de Solicitacdo de (2,00+0,03) MG COM REV
23/05/2022 | 4190179/22-1 Texto de Bula — 19/07/2021 | 2806746/21-1 | Transferéncia de 07/02/2022 | Dizeres legais VP ¢ VPS |CT BL AL PLAS PVC/PVDC
publicagio no Bulario Titularidade de TRANSL X 21 +7
RDC 60/12 Registro
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10450 - SIMILAR —

Adverténcias e

bula para adequagio a
intercambialidade

intercambialidade

Notificagdo de Precaucdes Reagdes (2,00+0,03) MG COM REV
20/07/2022 | 4453963/22-0 | Alteragdo de Texto de Adversas VP e VPS|CT BL AL PLAS PVC/PVDC

Bula - publicagdo no (Adequagio ao TRANSL X 21 +7

Bulario RDC 60/12 referéncia)
10756 - SIMILAR -
Notificagdo de

alteragdo de texto de Inclusédo da frase de (2,00+0,03) MG COM REV
12/04/2023 VP e VPS|CT BL AL PLAS PVC/PVDC

TRANSL X 21 +7
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12/04/2023 |-

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de

Alteracdo de Texto de I

Bula - publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Quando ndo devo usar este
medicamento?

O que devo saber antes de
usar este medicamento?

IVP e VPS

(2,00+0,03) MG COM REV
CT BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANSL X 21 +7

CHERRY 21 +7_VP_AR030323



CHERRY

(acetato de clormadinona + etinilestradiol)
2,0 mg + 0,03 mg

Comprimidos Revestidos

FARMOQUIMICA S/A
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CHERRY

acetato de clormadinona
etinilestradiol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Cartucho com 1 blister contendo 21 comprimidos revestidos de cor rosa.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de CHERRY contém:

acetato de clormadinona............cccoeeeeienineeeenene 2,0 mg
etinilestradiol..........coceecuenireieiniinienenc e 0,03 mg

EXCIPIENteS quS.P veeveeeeieeiieiieieeiieieeiieee e 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, povidona, amido, estearato de magnésio e revestimento Opadry® rosa
(hipromelose, dioxido de titanio, macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho).

INFORMACOES A PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

CHERRY ¢ indicado como anticoncepcional e para o tratamento da acne papulopustular moderada
estritamente limitado a mulheres que desejam a contracepgdo e para as quais o uso seguro do medicamento
para contracepcao foi cuidadosamente avaliado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CHERRY ¢ um anticoncepcional hormonal, ou seja, ¢ um medicamento composto por hormdnios que
previne a gravidez. Ele deve ser tomado por via oral e, ao ser tomado da forma indicada nesta bula, inibe a
liberagao do 6vulo (célula reprodutora da mulher), que ¢ uma célula necessaria para que ocorra a gravidez.
Além disso, a secrecdo da vagina ¢ modificada, fazendo com que os espermatozoides (célula reprodutora
do homem) se movimentem menos ¢ de forma mais lenta.

Quando CHERRY ¢ utilizado corretamente como contraceptivo, a chance de vocé engravidar é de 0,04%
a cada ano de uso. A possibilidade de engravidar aumenta com o uso incorreto.

A protegao contraceptiva tem inicio no primeiro dia de tomada e continua durante os intervalos de 7 dias
livres de medicagao.

Os anticoncepcionais orais que contém 2 hormdnios, como o CHERRY, sdo também chamados de
"contraceptivos orais combinados" (COCs). Os 21 comprimidos presentes na embalagem possuem a mesma
quantidade de hormonio e, portanto, CHERRY também ¢é chamado de "preparacdo monofasica".
Anticoncepcionais orais como o CHERRY nio irdo proteger vocé contra AIDS (infeccdo por HIV) ou
outra doenga sexualmente transmissivel. Medidas como uso de camisinhas poderao ajudar na sua protecao
contra essas doengas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de vocé comecar a tomar CHERRY, seu médico fard exames ginecoldgicos e gerais, descartara a
possibilidade de gravidez e, baseando nas contraindicagdes e precaugdes, decidira se o uso de CHERRY ¢
apropriado para vocé. Enquanto vocé estiver tomando o CHERRY, esse exame devera ser realizado
anualmente, ou a critério de seu médico.
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Vocé nao devera tomar CHERRY:

- sevocé estiver gravida ou achar que esta gravida;

- se vocé for alérgica (hipersensivel) as substancias ativas etinilestradiol ou acetato de clormadinona ou a
qualquer um dos componentes do CHERRY;

-se vocé observar os primeiros estidgios ou sinais de um coagulo sanguineo, inflamagdo das veias ou
embolismo, como dor aguda stbita, dor no peito ou sensagdo de rigidez no peito;

- sevocé tiver historia pessoal ou familiar de problemas nas veias e artérias;

- se vocé for forgada a ficar parada por um longo periodo (por exemplo, descanso restrito a cama ou
devido a uma imobilizacdo com molde de gesso) ou se vocé pretender realizar uma cirurgia (pare de
tomar o CHERRY por, pelo menos, quatro semanas antes da data programada da cirurgia);

- se vocé tiver diabetes e 0 seu acucar sanguineo variar incontrolavelmente ou se vocé tiver alteragdes
nos vasos sanguineos;

- se vocé tiver pressdo alta dificil de controlar ou se sua pressdao aumentar consideravelmente (valores
constantemente acima de 140/90 mmHg);

- sevocé tiver um distirbio de coagulagdo do sangue (por exemplo, deficiéncia de proteina C);

- se vocé sofrer de inflamagdo do figado (por exemplo, devido a um virus) ou ictericia e seus

valores hepaticos ainda ndo tiverem retornado ao normal;

- se vocé tiver coceira em todo o corpo ou sofrer de um distirbio de fluxo da bile, especialmente se

isso tiver ocorrido durante uma gravidez anterior ou tratamento com estrogenos;

- se a bilirrubina (um produto da degradacdo de pigmento do sangue) em seu sangue estiver elevada,
por exemplo, devido a um distarbio de excre¢do congénito (sindrome de Dubin-Johnson ou de Rotor);

- sevocé tiver um tumor no figado ou tiver tido algum anteriormente;

- sevocé tiver dor intensa no estomago, figado aumentado ou observar sinais de sangramento no abdomen;
- se ocorrer porfiria (disturbio do metabolismo do pigmento do sangue) pela primeira vez ou houver
recorréncia;

- sevocé tiver ou tiver tido, ou se vocé for suspeita de ter um tumor maligno dependente de hormoénios,
por exemplo, cancer de mama ou utero;

- se vocé sofrer de distarbios graves do metabolismo de gorduras;

- se vocé sofrer ou tiver sofrido de inflamagdo do pancreas e isso estiver associado a aumento intenso
das gorduras no sangue (triglicérides);

- se vocé estiver sofrendo de enxaqueca pela primeira vez;

- sevocé sofrer de dor de cabega incomum, intensa, frequente ou de longa duragio;

- sevocé sofrer ou tiver sofrido de enxaqueca acompanhada de disturbios de sensacdo, percepgao

e/ou movimento (enxaqueca complicada ou "enxaqueca com aura");

- se vocé tiver distirbios da percepgao repentinos (visao ou audigao);

- sevocé tiver disturbios de movimento (principalmente, sinais de paralisia);

- sevocé observar piora de crises epilépticas;

- se vocé sofrer de depressao grave;

- se vocé sofrer de um determinado tipo de surdez (otosclerose) que se tornou pior durante gestagdes
anteriores;

- se por algum motivo desconhecido vocé ndo menstruar;

- sevocé tiver crescimento excessivo anormal da camada interior do ttero (hiperplasia endometrial);

- se por algum motivo desconhecido, ocorrer sangramento da vagina.
- se vocé tiver meningioma ou historico de meningioma.

Se uma dessas condigdes ocorrer durante a administragio do CHERRY, pare imediatamente de toma-lo.
Vocé ndo deve continuar tomando CHERRY ou deve parar de toma-lo imediatamente, se tiver um fator
de risco grave ou muitos fatores de risco de distirbios de coagulagdo sanguinea.

CHERRY ¢ contraindicado no uso concomitante com medicamentos que contenham ombitasvir,
paritaprevir, ritonavir e dasabuvir ou medicamentos que contenham glecaprevir, pibrentasvir, ou
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sofosbuvir, velpatasvir e voxilaprevir.

4. O QUEDEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Tabagismo

O fumo (tabagismo) aumenta o risco de efeitos adversos graves ao coragao e aos vasos sanguineos durante
0 uso com anticoncepcionais. Esse risco aumenta com a idade e o consumo de cigarros, sendo muito
pronunciado em mulheres acima dos 35 anos. As mulheres acima dos 35 anos, fumantes, devem utilizar
outros métodos contraceptivos.

Pressao alta

Tome cuidado em especial durante o uso de CHERRY se vocé tiver pressao alta, niveis anormalmente
elevados de gordura no sangue, sobrepeso ou diabetes. Nesses casos, o risco de efeitos adversos graves com
o uso de contraceptivos orais combinados (como ataque cardiaco, embolismo, derrame ou tumores no
figado) esta aumentado.

Fatores de risco

Se um dos fatores de risco a seguir se aplicar a vocé, ou um deles aparecer ou se tornar pior enquanto vocé
estiver tomando CHERRY, consulte imediatamente seu médico. Ele decidira se vocé pode continuar
tomando CHERRY ou se deve parar de toma-lo.

- Bloqueio dos vasos sanguineos ou outras doencas dos vasos sanguineos

Ha evidéncia de que o risco de coagulos sanguineos nas veias e artérias aumenta se vocé usar contraceptivos
orais. Isso pode possivelmente causar ataque cardiaco, derrame, trombose venosa profunda e embolismo
pulmonar. No entanto, esses eventos sdo raros durante a administragdo de contraceptivosorais.

O risco de um coagulo de sangue bloquear as veias (tromboembolismo) ¢ maior se forem usados
contraceptivos orais combinados do que se ndo forem tomados. O risco adicional € maior durante o primeiro
ano em que um contraceptivo oral combinado ¢ usado.

Em mulheres que ndo usam um contraceptivo oral combinado e ndo estdo gravidas, cerca de 2 em cada
10.000 poderao desenvolver tromboembolismo venoso ao longo do periodo de um ano.

O numero estimado de casos de tromboembolismo venoso por ano em usuarias de COCs de baixa dose ¢
de cerca de 6 a 12 em cada 10.000 mulheres. Este nimero ¢ menor que o nimero esperado em mulheres
durante a gravidez ou no periodo pds-parto. Em 1 a 2% dos casos o bloqueio dos vasos ¢ fatal.

Nao se tem conhecimento de como CHERRY influencia o risco de tromboembolismo venoso, quando
comparado com outros contraceptivos orais combinados.

Consulte seu médico assim que possivel se vocé observar sintomas de trombose ou embolismo pulmonar,
como:

- dor e/ou edema (inchago) nos bragos ou nas pernas;

- dor intensa repentina no peito que pode ou nao se irradiar para o brago esquerdo;

- falta repentina de ar, tosse repentina de causa desconhecida;

- dor de cabega inesperada intensa ou de longa duracio;

- perda parcial ou total da visdo, visao dupla, dificuldades de falar ou encontrar as palavras certas;

- tontura, colapso (em alguns casos, juntos com uma crise epiléptica);

- fraqueza repentina ou dorméncia consideravel em um lado do corpo ou parte do corpo;

- problemas de movimento;

- dor repentina e insuportavel no abdomen.

Se vocé observar um aumento na frequéncia ou intensidade de ataques de enxaqueca durante a
administragdo do CHERRY (que podem indicar um distarbio no suprimento de sangue para o cérebro),
consulte seu médico assim que possivel. Ele podera orienta-lo para parar de tomar imediatamente o
CHERRY.

O risco de bloqueio dos vasos ¢ aumentado pelos seguintes fatores:

- idade;

- tabagismo;
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- um histérico de bloqueio dos vasos na familia (por exemplo, seus irmdos, irmas ou pais tiveram trombose

quando eram jovens). Se isso se aplicar a vocé, antes de vocé comegar a tomar CHERRY, seu médico
podera encaminha-lo para um especialista (por exemplo, para verificar sua coagulacio sanguinea);

- sobrepeso consideravel, ou seja, indice de massa corporal acima de 30 kg/m?;

- alteragdo anormal em proteinas e gorduras do sangue (dislipoproteinemia);

- pressdo alta;

- doenga de valvula cardiaca;

- distirbios do ritmo cardiaco (fibrilagdo atrial);

- longos periodos de descanso, cirurgias de grande porte, lesdes graves ou cirurgias nas pernas. Nesses
casos, vocé deve informar seu médico assim que possivel. Ele orientara vocé para parar de tomar o
CHERRY pelo menos quatro semanas antes da cirurgia e lhe dird quando vocé podera comecar a toma-lo
de novo (geralmente duas semanas depois que vocé comegar a caminhar novamente);

- outras doengas afetando a circulag@o do sangue como diabetes, lGpus eritematoso sistémico (uma doenca
do sistema imunoldgico), sindrome hemolitico-urémica (uma doenga do sangue que danifica os rins),
doenga de Crohn ou colite ulcerativa (inflamagdo cronica do intestino) e anemia de células falciformes
(doenga do sangue). O tratamento adequado dessas doencas pode reduzir o risco de bloqueio dos vasos
sanguineos.

- Céncer

Alguns estudos mostram que ha um fator de risco para cancer de colo de utero se mulheres cujo colo de
utero estiver infectado por um determinado virus transmitido sexualmente (HPV - papilomavirus humano)
tomarem a pilula por muito tempo. No entanto, ndo esta claro em que extensao esses resultados sdo afetados
por outros fatores (por exemplo, diferengas no nimero de parceiros sexuais ou uso de métodos
contraceptivos mecanicos).

Os estudos relataram um risco levemente aumentado de cancer de mama em mulheres que estdo atualmente
usando COCs. Durante o curso de 10 anos apds parar o uso de COC, esse risco aumentado retorna
gradualmente ao risco de base relacionado a idade. Como o cancer de mama ¢é raro em mulheres com menos
de 40 anos de idade, o nimero em excesso de diagnosticos de cancer de mama em usudrias atuais e recentes
de COC é menor em relagdo ao risco total de cancer de mama.

Em casos raros ocorreram tumores no figado benignos e mais raramente malignos, ap6s o uso de
contraceptivos orais. Esses podem causar hemorragia interna grave. Na hipotese de dor intensa na regiao
do estomago que ndo desaparega por conta propria, vocé deve consultar seu médico.

- Outras Doencas

Humor deprimido e depressao sdo efeitos adversos conhecidos do uso de contraceptivos hormonais (vide
item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). A depressido pode ser
grave e ¢ um fator de risco conhecido para comportamento suicida e o suicidio. As mulheres devem ser
aconselhadas a entrar em contato com seu médico em caso de alteragdes do humor e sintomas de depressdo
logo ap6s o inicio do tratamento.

Muitas mulheres t€ém um leve aumento na pressdo arterial ao tomar contraceptivos orais. Se a sua pressao
arterial for consideravelmente elevada ao usar o CHERRY, seu médico orientara vocé a parar de tomar o
CHERRY e prescrevera um medicamento para abaixar a sua pressao. Assim que sua pressdo arterial tiver
retornado ao normal, vocé podera comegar a tomar CHERRY novamente.

Se vocé tiver sofrido de herpes durante uma gravidez prévia, isso podera recorrer durante o uso de um
contraceptivo oral.

Se vocé tiver um determinado distirbio nos valores de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou isso
tiver ocorrido em sua familia, havera um risco aumentado de uma inflamagdo do pancreas. Se vocé tiver
distirbios agudos ou cronicos da fungdo hepatica, seu médico podera lhe dizer para interromper o uso de
CHERRY, até que seus valores hepaticos retornem ao normal. Se vocé tiver sofrido de ictericia durante
uma gravidez prévia ou ao usar um contraceptivo oral e isso reaparecer, seu médico orientara vocé a
interromper o uso de CHERRY.

Se vocé for diabética e sua glicose estiver sob controle ¢ vocé tomar o CHERRY, seu médico examinara
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vocé atentamente enquanto vocé estiver tomando CHERRY. Pode ser necessario alterar seu tratamento
para a diabetes.

Manchas marrons incomuns podem aparecer em sua pele (cloasma), especialmente se vocé as tiver tido
durante uma gestacdo anterior. Se vocé souber que tem uma predisposi¢do, vocé deverad evitar a luz
ultravioleta ou solar direta enquanto estiver tomando o CHERRY.

-Doencas que podem ser afetadas negativamente (supervisdo médica especial também ¢ necessaria): se vocé
sofrer de epilepsia; esclerose multipla; caibras musculares graves (tetania); enxaqueca; asma; se vocé tiver
coracdo ou rins fracos; se vocé sofrer de Coreia de Sydenhams; for diabético; tiver uma doenca no figado;
sofrer de distirbios do metabolismo de gorduras; distirbios do sistema imunoldgico; se vocé estiver
consideravelmente acima do peso; tiver pressao alta; endometriose (quando o tecido que reveste a cavidade
do seu utero, denominado endométrio, esta fora desta camada de revestimento); se vocé tiver veias varicosas
ou inflamagédo das veias; tiver problemas de coagulos sanguineos; doenga nas mamas (mastopatia); se vocé
tiver tido tumores benignos (mioma) do utero; tiver tido herpes em uma gestacdo anterior (herpes
gestacional); sofrer de depressdo; sofrer de inflamagdo cronica do intestino (doenga de Crohn, colite
ulcerativa).

Consulte seu médico se vocé tiver ou tiver tido anteriormente uma das doengas anteriores ou se uma delas
ocorrer enquanto vocé estiver tomando o CHERRY.

Estrogénios exdgenos podem induzir ou exacerbar os sintomas de angioedema hereditario e angioedema
adquirido.

Meningioma
A ocorréncia de meningioma (inico ou multiplo) foi reportada em pacientes que utilizavam medicamentos
contendo clormadinona, especialmente em altas doses e por um periodo de tempo prolongado (varios anos).
Consulte seu médico caso vocé apresente sinais ¢ sintomas de meningioma e caso seja diagnosticada com
meningioma.

Tratamento concomitante da acne papulopustular moderada
O tratamento da acne com CHERRY ¢ estritamente limitado as mulheres que desejam a contracepgio e
para as quais o uso seguro do medicamento para contracep¢ao foi cuidadosamente avaliado.

Eficacia

Se vocé ndo tomar regularmente o contraceptivo, tiver vomitos ou diarreia apds a administragdo ou tomar
determinados medicamentos a0 mesmo tempo, o efeito contraceptivo podera ser afetado. Em casos muito
raros, distarbios metabolicos podem prejudicar a eficacia contraceptiva.

Mesmo se vocé tomar contraceptivos orais corretamente, isso nao podera garantir o controle total da
concep¢ao.

A administra¢ao dos anticoncepcionais orais, incluindo o CHERRY, nio protege contra infec¢des por HIV
(AIDS) ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

Sangramentos irregulares

Especialmente nos primeiros meses do uso de contraceptivos orais, podera ocorrer sangramento irregular
da vagina (sangramento de escape/"spotting", ou seja, perda de sangue fora do periodo esperado). Se esse
sangramento irregular continuar ocorrendo durante trés meses ou recorrer apos ciclos anteriormente
regulares, consulte seu médico. O "spotting" também pode ser um sinal de que o efeito contraceptivo esta
reduzido. Em alguns casos, o sangramento de privacdo podera estar ausente apé6s CHERRY ter sido tomado
por 21 dias. Se vocé tiver tomado CHERRY de acordo com as instrugdes, ¢ improvavel que vocé esteja
gravida. Se CHERRY nao foi tomado como instruido antes e o sangramento de privagdo estiver ausente
pela primeira vez, a gravidez deve ser totalmente descartada antes da continuagao do uso.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas
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Naio se sabe se os contraceptivos orais combinados possuem efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar
maquinas.

Gravidez e amamentacao

CHERRY nio ¢ indicado durante a gravidez. Se vocé ficar gravida enquanto estiver tomando CHERRY,
vocé devera parar imediatamente de toma-lo. Se vocé toma CHERRY devera se lembrar que a produgao
de leite podera ser reduzida e sua qualidade ser afetada. Quantidades muito pequenas das substancias ativas
passam para o leite. Contraceptivos orais como o CHERRY devem ser tomados apenas depois que vocé
parar de amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

CHERRY s6 ¢ indicado apds a menarca.

O uso de CHERRY nio ¢ indicado apds a menopausa.

Informacées importantes sobre um dos componentes do CHERRY
O CHERRY contém lactose monoidratada. Se vocé tiver sido informada por seu médico de que vocé tem
intolerancia a alguns agucares, contate seu médico antes de tomar CHERRY.

Este medicamento contém LACTOSE
Vocé ndo deve utilizar esse medicamento se possuir problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia total de lactase ou ma absorc¢do de glicose-galactose.

Intera¢oes medicamentosas
As bulas de outros medicamentos administrados concomitantemente com CHERRY devem ser consultadas
para identificar potenciais interagdes.

Durante os estudos clinicos com pacientes em tratamento de infec¢des pelo virus da Hepatite C com
medicamentos contendo ombitasvir, paritaprevir, ritonavir e dasabuvir com ou sem ribavirina, ocorreram
elevagoes de até 5 vezes o nivel normal da alanina aminotransferase (ALT) com maior frequéncia em
mulheres que usam medicamentos contendo etinilestradiol.

Além disso, também foram observados em pacientes tratadas com glecaprevir e pibrentasvir, ou sofosbuvir,
velpatasvir e voxilaprevir, aumentos dos niveis de ALT em mulheres que utilizam medicamentos que
contém etinilestratiol, como contraceptivos orais combinados.

Portanto, vocé deve mudar para um método contraceptivo alternativo (por exemplo, métodos contraceptivos
apenas com progestagénio ou métodos ndo hormonais) antes de iniciar o tratamento com este regime de
combinacdo de medicamentos. O tratamento com CHERRY pode ser reiniciado 2 semanas apds a conclusdo
do tratamento com este regime de combinagido de medicamentos.

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem prescricao.

O efeito contraceptivo de CHERRY pode ser afetado se vocé tomar outras substancias ativas a0 mesmo
tempo. Entre esses medicamentos estao:

- Medicamentos que induzem o metabolismo do figado: ex. aqueles para o tratamento de epilepsia (como
carbamazepina, oxcarbazepina, felbamato, fenitoina e topiramato), para o tratamento de tuberculose (por
exemplo, rifampicina, rifabutina), griseofulvina, barbitaricos, barbexaclona, primidona, modafinila,
bosentana, determinados medicamentos para o tratamento de infecgdo por HIV (por exemplo, ritonavir,
nevirapina e efavirenz) e preparagdes contendo Erva-de-Sao-Jodo (Hypericum perforatum).

- Medicamentos que estimulam o movimento intestinal (por exemplo, metoclopramida) e carvao ativado



podem afetar a absor¢do das substancias ativas do CHERRY.

Muitas combinac¢des de medicamentos para tratamento do HIV e da Hepatite C podem interagir com COCs.
Informe ao seu médico se estiver fazendo uso destes medicamentos.

Vocé nao deve tomar medicamentos fitoterapicos contendo a Erva-de-Sao-Jodo junto com CHERRY.

Se vocé estiver tomando um medicamento com uma das substancias ativas anteriores (exceto a Erva-de-
Sdo-Jodo) ou comegar a tomar algum, vocé podera continuar tomando CHERRY. Durante o tratamento
com esses medicamentos, vocé devera usar métodos contraceptivos de barreira (por exemplo,
preservativos). Se vocé tomar medicamentos que induzem o metabolismo, vocé também devera usar
métodos contraceptivos de barreira durante todo o periodo de tratamento e por mais 28 dias apds o término
do tratamento. Se for necessario tratamento por um longo prazo com as substincias ativas mencionadas
anteriormente, vocé€ devera usar métodos contraceptivos ndo hormonais. Pega orientagdo ao seu médico ou
farmacéutico.

Se o uso concomitante do medicamento ultrapassar o término dos comprimidos da cartela de COC, vocé
devera comegar a proxima cartela na sequéncia, sem fazer o intervalo de comprimidos.

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando insulina ou outros medicamentos para abaixar a glicose. A
dose desses medicamentos podera precisar ser alterada.

Ao usar contraceptivos orais, a excre¢ao de diazepam, ciclosporina, teofilina ou prednisolona podera ser
reduzida, resultando em um efeito dessas substancias ativas que podera ser maior e mais duradouro. O efeito
de preparagdes contendo lamotrigina, clofibrato, paracetamol, morfina ou lorazepam podera ser reduzido
se tomadas a0 mesmo tempo.

Os seguintes medicamentos podem aumentar a concentra¢ao sanguinea do etinilestradiol:

- Substancias que inibem a metabolizagdo do etinilestradiol, por exemplo, o acido ascorbico ou o
paracetamol.

- Atorvastatina

- Inibidores das enzimas microssomais, como os antifingicos imidazolicos (por exemplo, fluconazol),
indinavir ou troleandomicina.

Lembre-se de que os detalhes acima também se aplicam se vocé tiver tomado uma dessas substincias ativas
logo antes de comegar a tomar o CHERRY.

Alguns exames laboratoriais relativos as fungdes hepaticas, adrenais, tireoidianas e renais, determinadas
proteinas do sangue, metabolismo de carboidratos e coagulagdo do sangue podem ser afetados pela
administragio de CHERRY. Portanto, antes de realizar um exame de sangue, informe seu médico que vocé
esta tomando o CHERRY.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDARESTE MEDICAMENTO?
CHERRY deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Protegido 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.

Aspecto Fisico
Os comprimidos de CHERRY séo redondos, de cor rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca 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 MEDICAMENTQ?
Como para todos os inibidores da ovulagio, erros de tomada e de método podem ocorrer e, portanto,
nao se pode esperar 100% de eficacia do método.
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Posologia

Vocé deve tomar um comprimido de CHERRY todos os dias, durante 21 dias, no mesmo horario, como
por exemplo, logo antes do horario de dormir. Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros. Apds este
periodo, uma pausa de 7 dias deve ser respeitada, reiniciando-se uma nova cartela no 8° dia.

Como usar

A cartela de CHERRY contém 21 comprimidos revestidos. Dentro do cartucho do medicamento, ha um
calendario-adesivo com 7 tiras adesivas mostrando os dias da semana (como na figura abaixo). Retire a tira
que corresponde ao dia do seu inicio de uso e cole no blister no espago indicado para a mesma, de modo
que o dia da semana correspondente ao “Inicio” fique exatamente acima do comprimido de niamero 1.

r |
Escolha a etiqueta que comega com o dia correspondente ao inicio do
tratamento.
Cole a etiqueta na cartela, no retdngule indicado “Cole a etiqueta do
dia aqui”.

Iniclo
v

SEG TER QuA Qul SEX SAB DOM
TER QUA Qul SEX SAB DOM SEG
QUA Qul SEX SAB DOM SEG TER
QuUl SEX. SAB DOM SEG TER QUA
SEX SAB DOM SEG TER QUA Qul
SAB DOM SEG TER QuA Qul SEX
DOM SEG TER QUA Qul SEX SAB

| A

Tome um comprimido por dia, por 21 dias consecutivos, aproximadamente na mesma hora, com auxilio de
um pouco de liquido, se necessario, sem mastigar. Siga a direcdo das flechas, acompanhando a ordem dos
dias da semana, até que vocé tenha tomado todos os 21 comprimidos. Apds isso, ha uma pausa de sete dias.
Normalmente, dois a quatro dias apos tomar o ultimo comprimido deverd comegar o sangramento de
privagdo semelhante ao seu periodo menstrual. Apds a pausa de sete dias, continue tomando os
comprimidos da proxima cartela do CHERRY, ndo importando se o sangramento tiver parado oundo.

Quando vocé pode comecar a tomar o CHERRY

- Se vocé nao tiver tomado contraceptivos orais antes (durante o ultimo ciclo menstrual):

Tome o seu primeiro comprimido do CHERRY no primeiro dia do seu proximo periodo menstrual.

A contracepgao se inicia no primeiro dia da administragio e dura, inclusive, até a pausa de sete dias. Se seu
periodo ja tiver sido iniciado, tome o primeiro comprimido do segundo ao quinto dia da sua menstruacao,
ndo importando se o seu sangramento ja tiver parado ou ndo. No entanto, nesse caso, durante os primeiros
sete dias de administragdo (regra dos sete dias), vocé devera usar métodos contraceptivos de barreira.

Se sua menstruagao tiver iniciado ha mais de cinco dias, aguarde até sua préoxima menstruagao e entao
comece a tomar o CHERRY.

- Se vocé tiver tomado outro contraceptivo hormonal combinado antes:

Tome todos os comprimidos da cartela anterior normalmente. Vocé deve comecar a tomar CHERRY no
dia seguinte ao intervalo sem comprimidos ou com comprimido placebo, do contraceptivo hormonal
combinado que vocé usava antes.

- Se vocé tiver tomado um contraceptivo oral contendo apenas progesterona (minipilula):

Quando for usado um contraceptivo oral que contém apenas progesterona, o sangramento de privacao
semelhante ao periodo menstrual podera estar ausente. Tome o primeiro comprimido de CHERRY um dia
apos ter tomado a ultima pilula contendo apenas progesterona (minipilula). Nesse caso, vocé deve usar
métodos contraceptivos de barreira adicionais para os primeiros sete dias.

- Se voceé tiver tomado injecdes hormonais contraceptivas ou tiver usado um implante contraceptivo
antes:

Tome o primeiro comprimido de CHERRY no dia em que o implante foi removido ou no dia em que a
proxima injeg@o estava planejada. Nesse caso, vocé deve usar métodos contraceptivos adicionais para os
primeiros sete dias.



- Se vocé tiver tido um aborto nos primeiros trés meses de gestacio:

Depois de um aborto, vocé podera comegar a tomar imediatamente o CHERRY. Nesse caso, vocé nao
precisa usar métodos contraceptivos adicionais. No entanto, lembre-se que a administracdo dos
anticoncepcionais orais, incluindo o CHERRY, ndo protege contra infecgdes por HIV (AIDS) ou outras
doengas sexualmente transmissiveis.

- Se vocé tiver dado a luz ou tiver tido um aborto durante o periodo do terceiro ao sexto més de
gravidez:

Se vocé ndo estiver amamentando, vocé podera comegar a tomar CHERRY 21 a 28 dias apos ter dado a
luz. Vocé nao precisa usar quaisquer outros métodos contraceptivos de barreira. Lembre-se, porém, que a
administragdo dos anticoncepcionais orais, incluindo o CHERRY, nédo protege contra infec¢des por HIV
(AIDS) ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

No entanto, se tiverem se passado mais de 28 dias apos vocé ter dado a luz, vocé devera usar métodos
contraceptivos de barreira durante os primeiros sete dias.

Se vocé ja tiver tido relacdo sexual, vocé devera descartar a gravidez ou aguardar até sua proxima
menstruagao antes de comegar a tomar CHERRY.

Lembre-se de que vocé nao deve tomar o CHERRY se estiver amamentando.

Por quanto tempo vocé pode tomar o CHERRY?

Vocé pode tomar o CHERRY por quanto tempo desejar, desde que isso ndo esteja limitado por riscos a
sua saude. Depois de parar de tomar CHERRY, a sua proxima menstruacdo podera atrasar em
aproximadamente uma semana.

O que vocé deve fazer na hipotese de ter vomitos ou diarreia ao tomar o CHERRY?

Se ocorrerem vomitos ou diarreia dentro de quatro horas apos ter tomado um comprimido, ¢ possivel que
as substancias ativas do CHERRY nio tenham sido totalmente absorvidas. Essa situacdo ¢ semelhante ao
esquecimento de tomar um comprimido e vocé precisara tomar um novo comprimido de uma nova cartela
imediatamente. Se possivel, tome o novo comprimido dentro de 12 horas ap6s ingerir o ultimo comprimido
e continue tomando CHERRY no horario regular. Se isso nao for possivel ou ja tiver passado mais de 12
horas, siga a instru¢@o em caso de esquecimento da dose ou contate seu médico.

O que vocé deve fazer quando quiser parar de tomar este medicamento?
Nao pare o uso de CHERRY antes de conversar com seu médico. Quando vocé para de tomar CHERRY,

logo seus ovarios voltam a atividade normal e vocé podera engravidar. Se vocé nao quiser ficar gravida
apos parar de tomar CHERRY, consulte seu médico para que indique um outro método anticoncepcional.
Informe ao seu médico se vocé quiser interromper o uso de CHERRY para tratamento da acne
papulopustular. O reaparecimento dos sintomas da acne apds a descontinuagdo de CHERRY néo devera
ser excluido. Um tratamento alternativo deve ser providenciado neste caso.

O que vocé deve fazer quando desejar a contracepcio e concomitantemente sofrer de acne
papulopustular moderada?

O tratamento da acne devera se dar de forma conjunta com o dermatologista, ja que o tratamento da acne
com o medicamento CHERRY esta indicado apenas para pacientes que desejam a contracepgdo e para as
quais o uso seguro do medicamento para contracepgdo foi cuidadosamente avaliado. Em pacientes que
sofram de acne papulopustular moderada pode-se esperar melhora dos sintomas em 2 ou 3 semanas apos o
inicio da administracdo de CHERRY. Se ndo forem observados resultados ap6s 3 ciclos de administragéo,
um tratamento alternativo para os sintomas da acne devera ser considerado.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. OQUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o comprimido na hora usual, ele deve ser tomado dentro das proximas 12
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horas, no maximo. Nesse caso, ndo sdo necessarios outros métodos contraceptivos e vocé podera continuar
tomando os comprimidos como regularmente. Se o intervalo for superior a 12 horas, o efeito contraceptivo
do CHERRY nao sera mais garantido. Nesse caso, tome o comprimido esquecido imediatamente e continue
tomando CHERRY no horério regular. Isso podera significar que vocé precise tomar dois comprimidos em
um dia. Nesses casos, durante os proximos sete dias, vocé devera usar métodos contraceptivos de barreira
(por exemplo, preservativos). Se durante esses sete dias acabar a cartela em uso, comece a tomar
imediatamente os comprimidos da proxima cartela do CHERRY, ou seja, ndo deve haver uma pausa entre
as cartelas (regra dos sete dias). Provavelmente, vocé ndo terd sangramento de privagdo até que a nova
cartela tenha acabado. Mas, podera haver um aumento no sangramento de escape ou "spotting" enquanto a
nova cartela for usada.

Quanto maior o numero de comprimidos vocé tiver esquecido, maior sera o risco de que a protecdo contra
gravidez seja reduzida. Se vocé tiver esquecido um ou mais comprimidos em uma semana e tiver tido
relagdo sexual na semana antes do esquecimento, saiba que ha um risco de gravidez. O mesmo se aplica se
vocé tiver esquecido um ou mais comprimidos e ndo tiver sangramento durante o periodo de intervalo.
Nesses casos, contate seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, 0 CHERRY pode causar efeitos adversos, embora nem todas as mulheres
os tenham.

Um aumento no risco de coagulos de sangue nas suas veias (tromboembolismo venoso) ou nas suas artérias
(tromboembolismo arterial) esta presente em todas as mulheres que tomam contraceptivos hormonais
combinados. Para mais informacdes sobre os diferentes riscos relacionados aos contraceptivos hormonais
combinados veja a se¢do "O que devo saber antes de tomar este medicamento?".

As frequéncias com que os eventos adversos foram reportados estdo descritas abaixo:
Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento): nausea,
corrimento vaginal, dor durante a menstruag@o, auséncia de menstruagio, sangramento de privacao.

Rea¢do comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): depressdo,
irritabilidade, nervosismo, tontura, enxaqueca (e/ou agravagio desses), distirbios visuais, vomitos, acne,
dor no abdomen, cansago, sensacdo de peso nas pernas, acuimulo de agua, aumento de peso,
aumento da pressao arterial.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal, distensdo abdominal, diarreia, hipersensibilidade ao medicamento, incluindo reagdo cutinea,
problemas de pigmentagdo, manchas marrons no rosto, perda de cabelo, pele seca, tendéncia a suar, dor nas
costas, problemas musculares, secre¢do das mamas, alteragdes benignas nos tecidos conectivos das mamas,
infecgdo fungica da vagina (candidiase), diminui¢do da libido, alteracdes nas gorduras sanguineas,
incluindo aumento nos triglicerideos.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento): conjuntivite,
desconforto ao usar lentes de contato, surdez, tinido (zumbido), pressdo sanguinea alta, pressdo sanguinea
baixa, colapso da circulagido sanguinea, veias varicosas, trombose venosa, urticaria, eczema, inflamagao da
pele, coceira, piora de psoriase, pelos excessivos no corpo ou rosto, aumento das mamas, inflamagao da

vagina, menstrua¢do mais intensa e/ou mais demorada, sindrome pré-menstrual (problemas fisicos e
emocionais antes do inicio da menstruagao), aumento do apetite. Coagulos de sangue que podem obstruir
uma veia ou artéria, por exemplo: nas pernas ou pés, no pulmao, no coragio, no sistema nervoso (AVC,
mini-AVC ou sintomas temporarios similares ao AVC, conhecidos como ataque isquémico transitorio),
coagulos de sangue no figado, estdmago, intestino, rins ou nos olhos.

A chance de ter um coagulo de sangue pode ser maior se vocé tiver outras condi¢des que aumentem o risco
(vide Segdo "O que eu devo saber antes de usar este medicamento?").
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Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% das pacientes que utilizam este medicamento): eritema
nodoso (doenga inflamatoria caracterizada pelo aparecimento de inchagos (nédulos ou carocos) vermelhos
e muito dolorosos sob a pele, geralmente na regido das canelas, mas também podem aparecer nos bragos e
em outras areas do corpo).

Nao conhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir de dados disponiveis): distirbios do
sistema imune: Exacerbagdo dos sintomas de angioedema hereditario e angioedema adquirido.

Adicionalmente, os seguintes efeitos adversos associados as substancias ativas etinilestradiol e acetato de
clormadinona foram reportados no uso pos-comercializagdo: perda de cabelo, diminui¢ao da energia fisica
ou mental, reagdes alérgicas na pele, vergoes/vermelhos na pele que cogam e aumento da secrecdo vaginal.

Os contraceptivos orais combinados também estio relacionados a um aumento de riscos de doengas graves
e efeitos adversos:

- risco de bloqueio das veias e artérias;

- risco de doencas do trato biliar;

- risco de tumores (por exemplo, tumores hepaticos, que em casos isolados causam hemorragia na cavidade
abdominal, com risco de vida, cancer de colo do utero ou mamas);

- agravamento de inflamag@o cronica do intestino (doenga de Crohn, colite ulcerativa).

Relatos de suspeita de eventos adversos
E importante informar as reagdes adversas suspeitas ap6s a comercializagio do medicamento para o seu
médico. Isto permite uma continua monitoriza¢do da relagio risco/beneficio do medicamento.

Sangramento de escape e/ou falha de eficacia contraceptiva podem ocorrer em decorréncia de interagdes
com outros medicamentos.

Leia com atengdo as informagdes contidas nesta bula e, se necessario, peca orientacdo imediatamente ao
seu médico.

Se qualquer um dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé observar quaisquer efeitos colaterais ndo
relacionados nesta bula, informe seu médico ou farmacéutico.

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

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

Sintomas
Nao ha informagdes sobre os efeitos toxicos graves no caso de superdose. Os seguintes sintomas podem
ocorrer: nausea, vomitos e, particularmente em meninas jovens, sangramento vaginal discreto.

Tratamento
Nao ha antidoto; os sintomas devem ser tratados sintomaticamente. Pode ser necessaria a monitoragdo do
equilibrio hidroeletrolitico e da fungao hepatica em casos raros.

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 orientacgoes.
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/notificacdo que altera bula Dados das alteracgoes de bulas
Data do N° do Data do N°do Data de Versoes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 11203 - SIMILAR -
Inclusdo Inicial de Solicitagdo de (2,00+0,03) MG COM REV
23/05/2022 | 4190179/22-1 Texto de Bula — 19/07/2021 | 2806746/21-1 | Transferénciade 07/02/2022 | Dizeres legais VP ¢ VPS [CT BL AL PLAS PVC/PVDC
publicagdo no Bulario Titularidade de TRANSL X 21
RDC 60/12 Registro
20/07/2022
10450 - SIMILAR — Adverténcias e
Notificagdo de Precaugoes (2,00+0,03) MG COM REV
4453963/22-0 | Alteracdo de Texto de - - - - Reagdes Adversas VP ¢ VPS |[CT BL AL PLAS PVC/PVDC
Bula - publicagio no (Adequagio ao TRANSL X 21
Bulario RDC 60/12 referéncia)




AS:M

10756 - SIMILAR -
Notificagdo de

12/04/2023 5 5 (2,00+0,03) MG COM REV
alteracdo de text0~dez !nserc;ao d?. frase de VP e VPS | CTBL AL PLAS PVC/PVDC
bula para adequagao a intercambialidade
. 1. TRANSL X 21
intercambialidade
Quando néo devo usar
este medicamento?
O que devo saber antes
10450 - SIMILAR — de usar este
INotificagdo de imedicamento?
12/04/2023 Alteracao de Texto de (2,00+0,03) MG COM REV
Bula - publicagdo no | VP e VPS (CT BL AL PLAS PVC/PVDC
Bulario RDC 60/12 TRANSL X 21







