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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas 0,15 mg + 0,02 mg comprimidos
desogestrel + etinilestradiol

InformagBes importante que deve conhecer sobre contracetivos hormonais
combinados (CHCs):

- Sdo um dos métodos reversiveis de contracecdo mais confidveis se utilizados
corretamente.

- Aumentam ligeiramente o risco de ter um codgulo sanguineo nas veias e artérias,
especialmente no primeiro ano de utilizacdao ou quando recomeca um contracetivo
hormonal combinado ap6s uma interrupcdo de 4 semanas ou mais.

- Por favor esteja alerta e fale com o seu médico se pensa ter sintomas de codgulos
sanguineos (ver seccdo 2 “Coagulos sanguineos”).

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas
. Como tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas e para que é utilizado

Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas € um contracetivo oral combinado, também
designado por pilula. Cada comprimido contém uma pequena quantidade de duas
hormonas femininas, nomeadamente um progestagénio, o desogestrel e um
estrogenio, o etinilestradiol.

Estes sdo utilizados para prevenir a gravidez, tal como as suas hormonas naturais a
impediriam de conceber novamente se ja se encontrasse gravida.

A pilula contracetiva combinada previne a gravidez através de 3 formas distintas.
Estas hormonas

1. impedem a libertacdo do ovulo pelo ovario a cada més (ovulagdo);

2. provocam o espessamento do fluido (no colo do Utero) dificultando o acesso ao
ovulo pelos espermatozoides;

3. alteram o revestimento do Utero tornando menos provavel a aceitacdo do d6vulo
fertilizado.

2. O que precisa de saber antes de tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas
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Informacdes gerais

Antes de comegar a utilizar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas deve ler a
informacdo relacionada com os coagulos sanguineos na secgdo 2. E
particularmente importante ler os sintomas de coagulos sanguineos - ver secgdo 2
“Coagulos sanguineos”. O seu médico colocar-lhe-a algumas questGes em relagdo
ao seu historial de salde e dos seus familiares mais proximos. O médico medira
também a sua tensdo arterial, e, dependendo do seu caso em concreto, podera
achar indicado a realizacao de outros testes.

Neste folheto estdo descritas diversas situacoes em que deve parar de tomar
Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas ou em que a eficacia da pilula pode estar
diminuida. Nessas situacGes, ndo deve ter relacGes sexuais ou deve utilizar
medidas contracetivas adicionais ndo hormonais (por ex. usar preservativo ou
outro método barreira). Ndo utilize os métodos de temperatura ou de ritmo. Estes
métodos ndo sdo fiaveis uma vez que o Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas
altera as variacoes mensais de temperatura corporal e de muco cervical.

Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, tal como qualquer outro contracetivo
hormonal, ndo protege contra a infecao pelo HIV (SIDA) ou qualquer outra doenca
sexualmente transmissivel.

Nao tome Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas

Ndo deve utilizar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas se apresenta quaisquer
condicdes indicadas abaixo. Se apresenta quaisquer destas condicOes indicadas
abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico discutird consigo que outra forma
de controlar a natalidade sera mais apropriada.

se tem alergia ao etinilestradiol ou ao desogestrel ou a qualgquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

se tem (ou teve no passado) um codgulo sanguineo num vaso sanguineo das suas
pernas (trombose venosa profunda - TVP), dos seus pulmdes (embolia pulmonar, EP)
ou noutros 6rgaos.

se tem (ou alguma vez teve) um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral.

se tem (ou teve no passado) angina de peito (uma condicdo que causa dores no
peito graves e que pode ser o primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou ataque
isquémico transitorio (AIT - sintomas de um acidente vascular cerebral temporario)
se tem alguma das seguintes doencas que podem aumentar o0 seu risco de
desenvolvimento de coagulos nas artérias:

diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

tensdo arterial muito alta

valores muito elevados de gorduras no sangue (colesterol ou triglicéridos)

uma condigcdo conhecida como hiperhomocisteinemia

se sabe que tem um problema que afeta a sua coagulacdo sanguinea - por exemplo.
défice de proteina C, de proteina S, de antitrombina-III, do fator V Leiden e de
anticorpos antifosfolipidos);

se precisa de uma operacdo ou se ndo pode andar durante um longo periodo de
tempo (ver secgdo “Coagulos sanguineos”).

se tem (ou teve no passado) um tipo de enxaqueca chamada “enxaqueca com aura”
se tem (ou teve no passado) uma inflamagdo do pancreas (pancreatite)

se tem (ou teve no passado) doenca no figado e a fungdo do figado ndo se encontra
restabelecida

se tem (ou teve no passado) tumor no figado
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se tem (ou teve no passado) ou se suspeita de cancro da mama ou dos 6rgdos
genitais

se tem hemorragia vaginal de causa desconhecida

Ndo utilize Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas se tem hepatite C e estd a tomar a
medicamentos contendo  ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir ou
glecaprevir/pibrentasvir (ver seccdo 2 "“Outros medicamentos e Desogestrel +
Etinilestradiol Aurovitas”).

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Desogestrel + Etinilestradiol
Aurovitas.

Quando deve contactar o seu médico?

Procure atendimento médico de urgéncia

- se notar possiveis sinais de codgulo sanguineo que podem significar que esta a
sofrer de um codgulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), de
um coagulo sanguineo no pulm&o (ou seja, embolismo pulmonar), ataque cardiaco
ou acidente vascular cerebral (ver secgdo abaixo “*Coagulos sanguineo” (trombose)).

Para uma descrigdo dos sintomas destes efeitos indesejaveis graves, por favor veja
“Como reconhecer um coagulo sanguineo”.

Fale com o seu médico se alguma das seguintes condicbes se aplicar a si:

Em algumas situacdes deve ter precaugdo ao tomar Desogestrel + Etinilestradiol
Aurovitas ou qualquer outra pilula combinada, pelo que o seu médico podera
examina-la regularmente. Se alguma das situacGes abaixo indicadas se aplicar a si,
informe o seu médico antes de comegar a tomar Desogestrel + Etinilestradiol
Aurovitas. Se a condicdo se desenvolver ou piorar enquanto esta a utilizar
Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, também deve informar o seu médico:

se algum familiar proximo tem ou teve cancro da mama;

se tem doenca do figado ou da vesicula biliar;

se tem diabetes;

se sofre de depressdo;

se tem doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doenca inflamatoria intestinal crénica);
se tem sindrome urémica hemolitica (SUH - um problema na coagulacdo do sangue
gue causa faléncia dos rins);

se tem anemia falciforme (uma doenca hereditaria dos glébulos vermelhos);

se sofre de epilepsia (ver “"Outros medicamentos e Desogestrel + Etinilestradiol
Aurovitas”)

se tem lUpus eritematoso sistémico (LES — uma doencga que afeta o sistema natural
de defesa);

se tem alguma doenca que tenha ocorrido pela primeira vez durante a gravidez ou
com a utilizacdo anterior de hormonas sexuais (por ex. perda de audicdao, uma
doenca do sangue designada porfiria, erupcao na pele com bolhas durante a gravidez
(herpes gestacional), uma doencga neurologica que provoca movimentos corporais
involuntarios designada coreia de Sydenham;

se tem ou ja teve cloasma (uma descoloracdo da pele especialmente no rosto e
pescoco conhecida por “pano” / manchas de gravidez). Se for o caso, evite a
exposicdo a luz solar direta ou ultravioleta;

se tem angioedema hereditario, o uso de estrogénios pode induzir ou exacerbar os
sintomas de angioedema. Devera contactar imediatamente o seu médico se
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apresentar sintomas de angioedema, tais como inchaco do rosto, lingua e/ou
garganta e/ou dificuldade em engolir ou urticaria juntamente com dificuldade em
respirar;

se tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou uma historia
familiar positiva para esta condicdao. A hipertrigliceridemia foi associada ao risco
aumentado de desenvolvimento de pancreatite (inflamagdo do pancreas);

se precisa de uma operacdo, ou se ndo pode andar durante um longo periodo de
tempo (ver na seccdo 2 “Coagulos sanguineos”);

se teve um bebé recentemente esta em risco aumentado de coagulos sanguineos.
Deve perguntar ao seu médico quanto tempo apds o parto pode recomecar a tomar
Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas;

se teve uma inflamagdo nas veias por baixo da pele (tromboflebite superficial);

se tem varizes;

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Algumas mulheres que utilizam contracetivos hormonais, incluindo Desogestrel +
Etinilestradiol Aurovitas, tém relatado depressdo ou humor depressivo. A depressdo
pode ser grave e, por vezes, pode conduzir a pensamentos suicidas. Se sofrer de
alteracbes do humor e sintomas depressivos, contacte imediatamente o seu médico
para obter aconselhamento.

COAGULOS SANGUINEOS

Utilizar um contracetivo hormonal combinado como Desogestrel + Etinilestradiol
Aurovitas aumenta o seu risco de desenvolver um coagulo sanguineo comparando
com quem ndo o utiliza. Em casos raros o coagulo sanguineo pode bloguear os vasos
sanguineos e provocar graves problemas.

Os coagulos sanguineos podem desenvolver-se

- nas veias (referido como uma “trombose venosa”, um “tromboembolismo venoso”
ou TEV)

- nas artérias (referido como uma “trombose arterial”, um “tromboembolismo
arterial” ou TEA).

A recuperacdo de um codgulo sanguineo pode nem sempre ser completa. Raramente
os efeitos podem ser duradouros e, muito raramente, fatais.

E importante lembrar que o risco global de desenvolver um coagulo sanguineo
perigoso devido a Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas € pequeno.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO

Procure atendimento médico de urgéncia se notar algum dos seguintes sinais e
sintomas.

Apresenta algum destes sinais? Do que pode estar a
sofrer?
inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia na | Trombose venosa

perna ou pé, especialmente quando acompanhado | profunda
de:

dor ou sensibilidade na perna que podem ser
sentidas apenas quando anda ou esta de pé;
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aumento do calor na perna afetada;
alteracao da cor da pele da perna, por exemplo
tornando-se palida, vermelha ou azul.

subita e inexplicavel falta de ar e respiragdo rapida;
tosse subita com ou sem causa ébvia, com presenca
de sangue;

dor aguda no peito que pode aumentar com a
respiracdo profunda;

tonturas graves ou vertigens;

batimentos cardiacos rapidos ou irregulares;

dor grave no estémago.

Se tem duvidas, fale com o seu médico uma vez que
sintomas como tosse ou falta de ar podem ser
confundidos com situacGes menos graves como
infecdo do trato respiratério (por exemplo “uma
constipacdao comum”).

Embolismo pulmonar

Sintomas que ocorrem mais frequentemente num
olho:

perda de visao imediata ou

visao turva sem dor que pode evoluir para perda de
visao.

Trombose venosa retinal
(codgulo sanguineo no
olho)

dores no peito, desconforto, pressao, peso

sensacao de aperto ou replegdo no peito, braco, ou
abaixo do esterno;

replecao, indigestdao ou sensacdo d choque
desconforto na parte superior do corpo disseminado
para as costas, mandibula, garganta, braco,
estbmago;

transpiracdo excessiva, nauseas, vomitos ou
tonturas;

fragueza extrema, ansiedade, ou falta de ar;
batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

Ataque cardiaco

fraqueza repentina ou dorméncia na face, braco ou
perna de um dos lados do corpo;

confusdo repentina, problemas em falar ou perceber;
problemas repentinos em ver de um olho ou de
ambos;

problemas repentinos em andar, tonturas, perda de
equilibrio e coordenacdo;

dor de cabeca repentina, grave ou prolongada sem
causa conhecida;

perda de consciéncia ou desmaio com ou sem
convulsoes.

Por vezes os sintomas de acidente vascular cerebral
podem ser breves, com uma recuperagdao quase
imediata e completa, mas deve procurar atendimento
médico urgente, pois pode estar em risco de outro
acidente vascular cerebral.

Acidente vascular
cerebral

inchaco e ligeira coloracdo azul de uma extremidade;

Blogueio de vasos
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dor grave no estdmago (abdémen agudo). sanguineos pelos
coagulos sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA

O que pode acontecer se se formar um coagulo sanguineo numa veia?

- A utilizacao de contracetivos hormonais combinados foi relacionada ao aumento do
risco de formagdo de coagulos sanguineos na veia (trombose venosa). Contudo,
estes efeitos indesejaveis sdo raros. Estes ocorrem com mais frequéncia no primeiro
ano de utilizagdo de um contracetivo hormonal combinado.

- Se um coagulo sanguineo se formar numa veia numa perna ou pé pode causar uma
trombose venosa profunda (TVP).

- Se o coagulo sanguineo viajar de uma perna e se alojar num pulmdo pode causar
um embolismo pulmonar.

- Muito raramente se pode formar um coagulo numa veia noutro 6rgdo, tal como o
olho (trombose venosa retinal).

Quando é que o risco de desenvolver um codgulo sanguineo numa veia € maior?

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia € maior durante o primeiro
ano a tomar o contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O risco pode
também ser maior se estd a recomecar a tomar um contracetivo hormonal
combinado (o mesmo produto ou um produto diferente) apds uma interrupgdo de 4
semanas ou mais.

ApOs o primeiro ano, o risco torna-se menor mas € sempre ligeiramente maior se
nao estiver a tomar um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar de tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, o risco de coagulo
sanguineo volta ao normal dentro de algumas semanas.

Qual é o risco de desenvolver um coagulo sanguineo?
O risco depende nos seus riscos naturais de TEV e do tipo de contracetivo hormonal
combinado que esta a tomar.

O risco total de coagulo sanguineo na perna ou pulmdo (TVP ou EP) com Desogestrel
+ Etinilestradiol Aurovitas € pequeno.

- De 10.000 mulheres que ndo estdao a utilizar qualquer contracetivo hormonal
combinado e ndo estdo gravidas, cerca de 2 vdo desenvolver um codgulo sanguineo
num ano.

- De 10.000 mulheres a utilizar um contracetivo hormonal combinado que contém
levonorgestrel, noretisterona, ou norgestimato, cerca de 5-7 vao desenvolver um
coagulo sanguineo num ano.

- De 10.000 mulheres a utilizar um contracetivo hormonal combinado que contém
desogestrel, tais como Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, cerca de 9-12 vao
desenvolver um codgulo sanguineo num ano.

- O risco de desenvolvimento de um coagulo sanguineo varia de acordo com a sua
histéria médica pessoal (ver “Fatores que aumentam o risco de coagulo sanguineo®).
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Risco de desenvolver um
coagulo sanguineo num

ano
Mulheres que ndo utilizam uma pilula/adesivo/anel | Cerca de 2 em 10.000
hormonal combinado e que ndo estdo gravidas mulheres

Mulheres a utilizar pilula de contracecao hormonal
combinada contendo levonorgestrel, noretisterona
Oou norgestimato

Mulheres a utilizar Desogestrel + Etinilestradiol | Cerca de 9-12 em 10.000
Aurovitas mulheres

Cerca de 5-7 em 10.000
mulheres

Fatores que aumentam o seu risco de codgulo sanguineo numa veia

O risco de coagulo sanguineo com Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas € pequeno
mas determinadas condicbes podem aumentar o risco. O seu risco € maior:

se tem excesso de peso (indice de massa corporal ou IMC superior a 30 kg/m2);

se um dos seus familiares diretos teve um coagulo sanguineo na perna, pulm&o ou
outro 6rgdo numa idade jovem (por exemplo, antes dos 50 anos de idade). Neste
caso pode ter um disturbio hereditario de coagulagcdo do sangue;

se precisa de uma operacado, ou se nao puder andar durante muito tempo devido a
uma lesdo, doenca ou porque tem a perna engessada. Pode ser necessario
interromper a utilizacdo de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas varias semanas
antes da cirurgia ou enquanto estd menos movel. Se for necessario interromper
Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, pergunte ao seu medico ou farmacéutico
guando pode voltar a utiliza-lo;

a medida que envelhece (principalmente depois dos 35 anos de idade);

se teve um bebé ha algumas semanas atras.

Quantas mais condicGes apresentar, maior € o risco de desenvolver o coagulo
sanguineo.

As viagens de avido (>4 horas) podem aumentar temporariamente o seu risco de
coagulo sanguineo, especialmente se estiverem presentes outros dos fatores de risco
listados.

E importante informar o seu médico se alguma destas condicGes se aplicar a si,
mesmo se tiver dlvidas. O seu medico pode decidir ser necessario interromper
Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas.

Se alguma das condicGes acima indicadas se alterar enquanto esta a utilizar
Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, por exemplo se um familiar préximo tiver
uma trombose por uma razdao desconhecida; ou se o0 seu peso aumentar muito,
informe o seu médico.

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA

O que pode acontecer se se formar um coagulo sanguineo numa artéria?

Tal como um coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode causar
graves problemas. Por exemplo, pode causar um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral.

Fatores que aumentam o seu risco de codagulo sanguineo numa artéria
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E importante notar que o risco de ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral em
utilizar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas € muito pequeno mas pode aumentar:
- com o0 aumento da idade (aproximadamente acima dos 35 anos);

- se fuma. Quando utiliza um contracetivo hormonal combinado como Desogestrel +
Etinilestradiol Aurovitas € aconselhavel parar de fumar. Se é incapaz de parar de
fumar e tem mais de 35 anos de idade, o seu medico pode aconselhar a utilizagdo de
um tipo diferente de contracetivo;

- se tem excesso de peso;

- se tem problemas de pressdo arterial;

- se um membro da sua familia direta teve um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral numa idade jovem (aproximadamente com menos de 50 anos).
Neste caso pode ter um risco maior de sofrer um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral;

- se vocé ou alguém da sua familia direta tem um nivel elevado de gordura no
sangue (colesterol ou triglicéridos);

- se tem enxaquecas, especialmente enxaquecas com aura;

- se tem problemas no coragcdo (problemas na valvula, disturbios do ritmos
chamados fibrilacao atrial);

- se tem diabetes.

Se apresentar mais do que uma destas condicdes, ou se algumas delas foram
particularmente graves, o risco de desenvolver um coagulo sanguineo pode
aumentar ainda mais.

Se alguma das condicGes acima indicadas se alterar enquanto esta a utilizar
Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, por exemplo se comecar a fumar, se um
familiar chegado tiver uma trombose sem razdo conhecida, ou se o0 seu peso
aumentou muito, informe o seu médico.

Pilula e o cancro

Tem sido reportado um risco aumentado de cancro do colo do Utero com a utilizagdo
a longo prazo, mas isto pode dever-se a relacdes sexuais sem preservativo e nao
estar relacionado com a pilula em si. Todas as mulheres devem fazer regularmente o
teste de Papanicolau.

O cancro da mama tem sido diagnosticado mais frequentemente em mulheres que
tomam pilulas combinadas, mas ndo se sabe se essa diferenca € resultado do
tratamento com pilulas. Por exemplo, pode ser pelo facto de as mulheres serem
examinadas mais frequentemente, que 0s tumores sejam detetados em maior
numero. A ocorréncia de cancro da mama diminui gradualmente apos a interrupgéo
da toma de contracetivos hormonais combinados. E importante realizar o auto
exame (palpacdo da mama) e deve contactar imediatamente o seu médico se
detetar algum nddulo (“carogo”).

Em casos raros, foram reportados tumores benignos no figado e, ainda menos casos,
tumores malignos do figado em utilizadoras da pilula. Consulte imediatamente o seu
médico se tiver dores fortes no abdémen.

Hemorragia entre periodos

Durante os primeiros meses em que toma Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas
pode ter uma hemorragia inesperada (perdas de sangue fora da semana de
intervalo). Se estas hemorragias persistirem durante mais do que alguns meses, ou
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se comecarem apods varios meses de toma, deve contactar o médico a fim de
averiguar qual o problema.

Que fazer se nao ocorrer hemorragia na semana de intervalo

Se tomou todos os comprimidos corretamente, ndao vomitou nem teve diarreia
intensa, nem tomou quaisquer outros medicamentos, € muito improvavel que esteja
gravida. Se lhe falhar a menstruagdo duas vezes consecutivas, pode estar gravida.
Contacte imediatamente o seu médico. Ndo inicie a embalagem seguinte sem
confirmar que ndo esta gravida.

Criancas e adolescentes
A seguranca e eficacia de desogestrel em adolescentes com idade inferior a 18 anos
nao foram ainda estabelecidas.

Outros medicamentos e Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Informe igualmente qualquer
outro médico ou dentista que lhe prescreva outros medicamentos (ou o seu
farmacéutico) que estd a tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas. Eles irdo
informar-lhe se necessita de tomar medidas contracetivas adicionais (como por ex. o
uso de preservativo) e, se sim, durante quanto tempo.

Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia de Desogestrel + Etinilestradiol
Aurovitas, na prevencdo da gravidez, ou causar hemorragias inesperadas. Estes
incluem:

Medicamentos utilizados no tratamento de:

epilepsia (por ex., primidona, fenitoina, barbitluricos, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramato, felbamato)

tuberculose (por ex., rifampicina)

infecOes pelo HIV (ritonavir, nevirapina) ou outras infecfes (griseofulvina,)

pressdo arterial alta nos vasos sanguineos dos pulmdes (bosentano)

Produtos a base da erva de S. Jodo.

Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas pode influenciar o efeito de outros
medicamentos como por ex.:

medicamentos contendo ciclosporina,

o antiepilético lamotrigina (pode levar ao aumento da frequéncia de ataques)

Ndo tome Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas se tem hepatite C e estd a tomar
medicamentos contendo  ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir ou
glecaprevir/pibrentasvir, uma vez que podem causar aumentos nos resultados das
analises sanguineas da fungdo do figado (aumento da enzima ALT do figado).

O seu medico ird prescrever-lhe outro tipo de contracetivo antes de comecar o
tratamento com estes medicamentos.

Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas pode ser reiniciado aproximadamente 2
semanas apos a conclusdo do tratamento. Ver secgdo 2 "Ndo tome Desogestrel +
Etinilestradiol Aurovitas”.
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Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas com alimentos e bebidas
Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas pode ser tomado com ou sem alimentos, se
necessario com um pouco de agua.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se esta gravida ndo tome Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas. Se engravidar
enquanto toma Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, pare imediatamente e
informe o seu meédico. Se quiser engravidar, pode parar de tomar a pilula em
qualquer altura.

A utilizacgo de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas ndo € geralmente
recomendada durante a amamentacdo. Se deseja tomar a pilula enquanto
amamenta, deve contactar o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo ha informagdes que sugiram que a utilizacdo de Desogestrel + Etinilestradiol
Aurovitas afete a capacidade de conducdo de veiculos ou a utilizagdo de maquinas.

Analises laboratoriais

Se necessitar de realizar andlises ao sangue, informe o seu medico ou os
profissionais do laboratorio que estda a tomar a pilula, pois os contracetivos
hormonais podem afetar os resultados de algumas analises.

Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas contém lactose
Se foi informada pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas

Tome diariamente um comprimido de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, se
necessario com uma pequena quantidade de agua. Pode tomar o comprimido com ou
sem alimentos, mas deve ter o cuidado de o tomar aproximadamente a mesma hora.

Cada blister contém 21 comprimidos. Junto a cada comprimido esta marcado o dia
da semana em que deve ser tomado. Se, por exemplo, comecgar a uma quarta-feira,
tome o comprimido marcado com “QUA". Siga a direcao das setas na embalagem,
até ter tomado todos os 21 comprimidos.

Depois, durante os 7 dias seguintes nao tome qualquer comprimido. A menstruacao
deve aparecer durante estes 7 dias (também designados por semana de descanso ou
intervalo). E a chamada “hemorragia de privacdo” que normalmente aparece ao 2°
ou 39 dia apds a toma do ultimo comprimido.

No 8° dia apos o ultimo comprimido de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, (isto
€, apos o intervalo de 7 dias) inicie o proximo blister, quer a menstruacdo tenha ou
nao terminado. Isto significa que deve iniciar um novo blister sempre no mesmo dia
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da semana, e que devera ter a sua menstruagcdo em cada més aproximadamente nos
mesmos dias.

Se tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas desta forma, estara também
protegida contra a gravidez durante os 7 dias em que ndao toma os comprimidos.

Quando pode comecar com o primeiro blister?

Se ndo utilizou nenhum contracetivo hormonal no més anterior

Devera comecar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas no primeiro dia do seu ciclo
menstrual (no primeiro dia do periodo). Se comecar Desogestrel + Etinilestradiol
Aurovitas no primeiro dia do periodo estd imediatamente protegida contra a
gravidez. Podera também comecar entre o dia 2 e o dia 5 do seu ciclo, mas devera
utilizar um método contracetivo adicional (por ex. preservativo) durante os primeiros
7 dias.

Quando muda de um contracetivo hormonal combinado, ou anel vaginal contracetivo
combinado ou sistema transdérmico

Podera comecar a tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas preferencialmente
apos ter tomado o Ultimo comprimido ativo da sua pilula anterior (o Ultimo
comprimido com substancias ativas) ou, no maximo, no dia apds o intervalo de
tempo sem comprimidos da sua pilula anterior (ou a seguir ao Ultimo comprimido
inativo). Quando mudar de um anel vaginal contracetivo combinado ou de um
sistema transdérmico, siga o conselho do seu médico.

Quando muda de um meétodo s6 com progestagénio (pilula s6 com progestagénio,
injetavel, implante ou dispositivo intrauterino (DIU) com libertacdo de
progestagénio)

Podera mudar em qualquer dia da pilula s6 com progestagénio (devera iniciar no dia
em que o implante ou DIU seriam removidos ou em que a préxima injecdo deveria
ser administrada) mas em todos estes casos devera utilizar um método contracetivo
adicional (como o preservativo) durante os primeiros 7 dias da toma.

Apdés um aborto
Siga o conselho do seu medico.

ApoOs um parto

Podera comecar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas entre o 21° e 0 28° dia apds
ter o bebé. Se comecar apdés o 28° dia, utilize um método de barreira (por ex.
preservativo) durante os primeiros 7 dias de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas.
Se, apds ter tido o bebé, teve relacdes sexuais antes de iniciar (novamente) a toma
de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas, certifique-se que ndo esta gravida ou
espere pela préxima menstruacdo.

Se estd a amamentar e quer comecar novamente a tomar Desogestrel +
Etinilestradiol Aurovitas apos ter o bebé
Leia a secgcao "Gravidez e amamentacao".

Pergunte ao seu médico o que deve fazer se ndo tiver a certeza de quando comecgar.

Se tomar mais Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas do que deveria
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Ndo ha referéncia a efeitos prejudiciais graves devido a toma de demasiados
comprimidos de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas. Se tiver tomado varios
comprimidos de uma so vez, podera ter nauseas ou vomitos. Mulheres mais jovens
poderao ter sangramento vaginal. Se tomou demasiados comprimidos de
Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas ou descobriu que uma crianca tomou alguns
comprimidos, peca conselho ao seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas

Se estiver menos de 12 horas atrasada na toma do comprimido, a protecdo contra a
gravidez nao se encontra reduzida. Tome o comprimido em falta assim que se
lembrar e os restantes a hora habitual.

Se estiver mais de 12 horas atrasada na toma do comprimido, a protecdo contra a
gravidez pode estar reduzida. Quanto maior o nimero de comprimidos esquecidos,
maior o risco de engravidar.

O risco de protecdo incompleta contra a gravidez €& superior se esquecer um
comprimido no inicio ou final da embalagem. Assim sendo, deve respeitar as regras
seguintes (ver o diagrama abaixo):

Mais de um comprimido esquecido neste blister
Contacte o seu médico.

Um comprimido esquecido na semana 1

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso signifique que
tem de tomar dois comprimidos ao mesmo tempo. Continue a tomar 0os comprimidos
a hora habitual e utilize precaucbGes adicionais durante os 7 dias seguintes, por
exemplo, um preservativo. Se teve relacdes sexuais na semana anterior ao
comprimido esquecido pode estar gravida. Nesse caso contacte o seu médico.

Um comprimido esquecido na semana 2

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso signifique que
tem de tomar dois comprimidos ao mesmo tempo. Continue a tomar 0os comprimidos
a hora habitual. A protecdo contra a gravidez ndo se encontra reduzida, e ndo
necessita de tomar precaucoes adicionais.

Um comprimido esquecido na semana 3

Pode escolher entre duas possibilidades:

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso signifique que
tem de tomar dois comprimidos ao mesmo tempo. Continue a tomar 0os comprimidos
a hora habitual. Em vez de fazer o intervalo sem comprimidos inicie o préximo
blister.

Muito provavelmente, tera o periodo menstrual no fim do segundo blister mas
também pode ter hemorragias ligeiras ou semelhantes a menstruacdo durante o
segundo blister.

Pode ainda parar a embalagem e passar diretamente ao periodo de 7 dias sem
comprimidos (lembre-se do dia em que esqueceu 0 comprimido). Se deseja iniciar
um novo blister no dia em que sempre o faz, reduza o intervalo sem comprimidos
para menos de 7 dias.

Se seguir uma destas duas recomendactes manter-se-a protegida contra a gravidez.
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Se esqueceu algum comprimido numa embalagem, e nao teve hemorragia no
primeiro intervalo sem comprimidos, podera estar gravida. Contacte o seu médico
antes de iniciar a embalagem seguinte.

Varios comprimidos esquecidos
num blister

Apenas 1 comprimido
esquecido (atraso > 12
horas)

A 4

Semana 1

Aconselhe-se junto do seu médico

T

sim

$

O que fazer em caso de vomitos ou diarreia intensa

A\ 4

Semana 2

teve relagdes sexuais na semana anterior ao

esquecimento?

v

nao

v

- tome o comprimido esquecido
use um método barreira (preservativo)
durante 7 dias

- acabe o blister

Semana 3

A 4

- tome o comprimido esquecido

- acabe o blister

A 4

- tome o comprimido esquecido
- acabe o blister
- ndo faga intervalo sem comprimidos

- continue com o préximo blister

A 4

- pare o blister atual imediatamente

- faga um intervalo sem tomar
comprimidos (ndo mais de 7 dias
incluindo os comprimidos esquecidos)

- continue com o préximo blister

Se vomitou nas 3-4 horas seguintes a toma do comprimido ou teve diarreia intensa,
ha o risco das substancias ativas no comprimido ndo terem sido completamente
absorvidas pelo seu organismo. A situacdo € quase a mesma de ter esquecido um
comprimido. Apds os vomitos ou diarreia, tome outro comprimido de um blister de
reserva assim que possivel. Se possivel tome o comprimido nas 12 horas seguintes a
hora da toma habitual. Se ndo for possivel ou tiverem passado mais de 12 horas,
deve seguir o aconselhamento dado em "“Caso se tenha esquecido de tomar
Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas”.
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Atrasar o periodo menstrual: o que precisa saber

Ainda que ndo seja recomendavel, pode atrasar o seu periodo menstrual passando
diretamente a embalagem seguinte de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas em vez
do intervalo sem comprimidos, e terminando o blister novo. Podera ter hemorragias
ligeiras ou semelhantes a menstruacdo durante a utilizacdo do segundo blister. Apds
o periodo habitual de 7 dias sem comprimidos, inicie o proximo blister.

Pode aconselhar-se junto do seu médico antes de decidir atrasar o periodo menstrual

Alteracdo do primeiro dia do periodo menstrual: o que deve saber

Se tomou os comprimidos segundo as instrugdes, entdo o seu periodo tera inicio
durante a semana sem comprimidos. Se tem de alterar este dia, encurte o nimero
de dias sem comprimidos (nunca prolongue - 7 dias € o maximo). Por exemplo, se o
seu intervalo sem comprimidos comeca normalmente numa Sexta, e deseja alterar
para uma Terca (3 dias mais cedo) inicie a nova embalagem 3 dias mais cedo que o
habitual. Se tornar o seu intervalo sem comprimidos muito curto (por exemplo, 3
dias ou menos) pode nao ter menstruacdao nesses dias. Pode entdo ter perda de
sangue ligeira ou semelhante a menstruacgdo.

Se ndo souber o que deve fazer, consulte seu médico.

Se quer parar de tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas

Pode parar de tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas quando desejar. Se nado
guer engravidar, peca conselho ao seu meédico sobre outros métodos fidveis de
controlo de natalidade. Se quer engravidar pare de tomar Desogestrel +
Etinilestradiol Aurovitas e espere até ter um periodo menstrual antes de tentar
engravidar. Assim podera calcular a data esperada para o parto.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Se tiver quaisquer efeitos
indesejaveis, e se estes forem particularmente graves e persistentes, ou se sentir
alguma alteracdo na sua salde que pensa resultar de Desogestrel + Etinilestradiol
Aurovitas, fale com o seu médico.

Reacdes graves

Um aumento do risco de coagulos sanguineos nas duas veias (tromboembolismo
venoso, TEV) ou coagulos sanguineos nas suas artérias (tromboembolismo arterial,
TEA) estda presente em todas as mulheres que tomam contracetivos hormonais
combinados. Para informagdo mais detalhada sobre os diferentes riscos de tomar
contracetivos hormonais combinados, por favor veja a seccao 2 “O que precisa de
saber antes de tomar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas”.

Os seguintes efeitos indesejaveis graves foram descritos em mulheres que tomam a
pilula:

Doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doencas inflamatorias crénicas dos intestinos),
lUpus eritematoso sistémico (LES, uma doencga do tecido conjuntivo), epilepsia, a
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erupcao na pele conhecida por herpes gestacional, coreia (uma doenca do
movimento), uma doenca do sangue conhecida por sindrome urémica hemolitica -
SUH (uma doenca na qual coagulos de sangue provocam faléncia renal), manchas
castanhas na face e corpo (cloasma), uma doenca do movimento conhecida por
coreia de Sydenham, amarelecimento da pele, doencas ginecoldgicas (endometriose,
mioma uterino).

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados em mulheres que utilizam a pilula
e podem ocorrer nos primeiros meses apos o inicio de Desogestrel + Etinilestradiol
Aurovitas, mas geralmente param assim que o seu corpo se adaptar a pilula. Os
efeitos indesejaveis mais frequentemente notificados (podem afetar mais de 1 em 10
pessoas) sao hemorragias (perdas de sangue) irregulares e aumento de peso.

Frequentes ou pouco frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): hemorragia
reduzida ou ausente, sensibilidade ou dor mamaria, aumento de volume da mama,
diminuicdo do desejo sexual, depressao, alteracdes de humor, dores de cabeca,
nervosismo, enxaqueca, tonturas, nauseas, vomitos, acne, erupcdo na pele, febre
dos fenos (urticaria), retencdo de liquidos, tensdo arterial elevada.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas): candidiase vaginal (infecdo flngica),
distUrbio da audigcdo (otosclerose), , hipersensibilidade, aumento do desejo sexual,
irritacdo ocular devido a lentes de contacto, perda de cabelo (alopecia), comichao,
afecbes da pele (eritema nodoso - uma doenca da pele associada a dores nas
articulacdes, febre, hipersensibilidade ou infecdo, e caracterizada por pequenos
nodulos dolorosos de tonalidade rosa a azul sob a pele e nas canelas, que tendem a
recorrer; eritema multiforme - uma doenca da pele caracterizada por manchas
salientes na pele ou lesGes tipo bolha com liquido e descoloracdo da pele ou
vermelhiddo em zonas concéntricas em redor das lesGes), corrimento vaginal,
corrimento mamario, coagulos sanguineos prejudiciais nas veias ou artérias, por
exemplo numa perna ou pé (ou seja, TVP); num pulmdo (ou seja, EP); ataque
cardiaco; acidente vascular cerebral; sintomas do tipo acidente vascular cerebral
mini ou temporario, conhecidos como um ataque isquémico transitéorio (AIT) ou
coagulos sanguineos no figado, estdmago/intestino, rins ou olho.

A possibilidade de ter um coagulo sanguineo pode ser maior se apresentar outras
condicdes que aumentem este risco (ver seccao 2 para mais informacdes sobre as
condicGes que aumentam o risco de coagulos sanguineos e sintomas).

Antes de fazer andlises ao sangue
Informe o seu médico ou o pessoal do laboratério de que esta a tomar a pilula,
porque os contracetivos orais podem afetar os resultados de algumas analises.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
luz e da humidade.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem apos
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas

- As substancias ativas sdo desogestrel e etinilestradiol.

- Os outros componentes sao DL-Alfa-tocoferol, amido de batata, povidona (E1201),
acido estearico (E570), silica coloidal anidra (E551) e lactose anidra.

Qual o aspeto de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas e conteddo da embalagem
Comprimido redondo, branco a esbranquicado, ndo revestido, biconvexo, com a
inscricdao “141” numa das faces e a outra face lisa.

Cada blister de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas contém 21 comprimidos
brancos.

Cada embalagem de Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas contém 1, 3 ou 6 blisters
com 21 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante
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Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Portugal: Desogestrel + Etinilestradiol Aurovitas

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



