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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla 20 microgramas/75 microgramas comprimidos revestidos

etinilestradiol/gestodeno

Informacio importante a saber sobre contracetivos hormonais combinados (CHCs):

830 um dos métodos de contracec¢io reversiveis mais fiaveis se utilizados corretamente
Aumentam ligeiramente o risco de ter um coagulo sanguineo nas veias e artérias, especialmente
no primeiro ano ou ao reiniciar um contracetivo hormonal combinado apés uma interrupcédo de 4
Oou mais semanas

Esteja atenta e consulte o seu médico se pensa que podera ter sintomas de um coédgulo

sanguineo (ver sec¢io 2 "Cosgulos sanguineos")

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

. O que ¢ Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla
. Como tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla

. Efeitos indesejiveis possiveis

. Como conservar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla

S R W

. Contetido da embalagem e outras informacoes

1. O que ¢ Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla e para que ¢ utilizado
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Gestilla é um contracetivo oral combinado que faz parte de um grupo de firmacos, geralmente,
designados como a Pilula. Contém dois tipos de hormonas: um estrogénio, o etinilestradiol e um
progestagénio, o gestodeno. Estas hormonas impedem que o ovirio liberte um évulo todos os
meses (ovulagiao). Também provocam o espessamento do fluido (muco) no colo do ttero fazendo
com que seja mais dificil para os espermatozoides alcancarem o évulo e alteram o revestimento
do ttero tornando menor a probabilidade de o0 mesmo receber um évulo fecundado.

As investigacoes médicas e a vasta experiéncia demonstraram que, quando tomada

corretamente, a Pilula constitui uma forma de contracecio reversivel e eficaz.

Lembre-se, as pilulas contracetivas orais combinadas, como Gestilla, nio a protegerio contra
doencas sexualmente transmitidas (como a SIDA). Apenas o0s preservativos poderio ajudar a

fazé-lo.

VOCE E A PiLULA

Como é que o0 seu organismo se prepara para a gravidez (o ciclo menstrual).

Geralmente pode engravidar (conceber) a partir do momento em que comeca a ter o periodo
(normalmente na adolescéncia), até o seu periodo parar (menopausa). Cada ciclo menstrual dura
cerca de 28 dias. Mais ou menos a meio deste ciclo, um é6vulo € libertado por um dos seus
ovarios e passa para a trompa de Falépio. Chama-se a isto a ovulagio.

O 6vulo migra pela trompa de Falépio abaixo em dire¢ao ao seu ttero. Quando tem relacoes
sexuais, o pénis do seu parceiro liberta milhares de espermatozoides na sua vagina. Alguns
destes espermatozoides atravessam o seu dtero e vao até as trompas de Falépio. Se houver um
6vulo numa destas trompas e se um espermatozoide o alcancar, vocé fica gravida. Chama-se a
isto ‘concegio’.

Um é6vulo fecundado fixa-se no revestimento do seu utero e leva nove meses para dar origem a
um bebé. Como um évulo pode viver até dois dias e os espermatozoides até cinco dias, pode
ficar gravida se tiver relacoes sexuais até cinco dias antes da ovulacio e durante algum tempo
depois da mesma. Se um espermatozoide nao fecundar um évulo, vocé perdera o 6vulo no final

do seu ciclo menstrual, assim como o revestimento do seu dtero. Chama-se a isto um ‘periodo’.

Como é que funcionam as hormonas naturais?
O seu ciclo menstrual é controlado por duas hormonas sexuais produzidas pelos seus ovirios: o

estrogénio e a progesterona (que é um progestagénio). Os seus niveis de estrogénio aumentam
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durante a primeira metade do ciclo menstrual e fazem com que o seu utero desenvolva um
revestimento espesso, pronto a receber o 6vulo no caso de ocorrer uma concecio. A
progesterona surge mais tarde durante o ciclo menstrual e altera o revestimento do dtero, de
modo a prepara-lo para a gravidez.

Se nio engravidar, produzira entdo uma menor quantidade destas hormonas e isso fara com que
o revestimento do seu utero se decomponha. Conforme foi mencionado acima, este revestimento
do ttero abandona o seu organismo na forma de um periodo. Se ficar de facto gravida, os seus
ovirios e a placenta (que liga o bebé em crescimento ao ttero e que lhe fornece alimento)
continuam a produzir progesterona e estrogénios para impedir a libertacao de mais é6vulos. Isto

significa que enquanto estiver gravida, nao tera ovulacdes nem periodos.

Como é que funciona a pilula?

Uma pilula contracetiva combinada como Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla contém hormonas
que sio semelhantes as que o seu organismo produz (o estrogénio e o progestagénio). Estas
hormonas ajudam a impedir que engravide da mesma forma que as suas hormonas naturais a
impediriam de conceber novamente quando ji esta gravida.

A pilula contracetiva combinada protege-a de engravidar de trés formas.

Nio libertara um évulo para que o mesmo possa ser fecundado pelos espermatozoides.
O fluido no colo do seu ttero fica de tal modo espesso que é mais dificil aos espermatozoides
entrarem.

O revestimento do seu utero nio fica suficientemente espesso para poder alojar um évulo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla

Notas gerais
Antes de comecar a utilizar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla, devera ler a informacio sobre
cosgulos sanguineos na seccio 2. E particularmente importante ler os sintomas de um coagulo

sanguineo — ver sec¢ao 2 "Coagulos sanguineos”).

Nio utilize Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla
Nao deve utilizar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla se tiver alguma das afecoes listadas abaixo.
Se tiver qualquer das afec¢oes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ird

discutir consigo outra forma de controlo da gravidez que seja mais apropriada.
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se tem (ou tiver tido) um coagulo sanguineo num vaso sanguineo nas pernas (trombose venosa
profunda, TVP), nos pulmaes (embolia pulmonar, EP) ou noutros 6rgaos;

se sabe que tem um distdrbio que afeta a coagulaciao sanguinea — por exemplo, deficiéncia de
proteina C, deficiéncia de proteina S, deficiéncia de antitrombina-IIl, Fator V de Leiden ou
anticorpos antifosfolipidicos;

se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver secc¢iao 'Coagulos
sanguineos');

se tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral;

se tem (ou tiver tido) angina de peito (uma doenca que provoca dor toricica grave e que podera
ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico transitério (AIT — sintomas
temporarios de acidente vascular cerebral);

se tem (ou tiver tido) um tipo de enxaqueca chamado ‘enxaqueca com aura’

se tem alguma das seguintes doencgas que poderao aumentar o risco de ter um coagulo nas
artérias:

diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

tensao arterial muito elevada

um nivel muito elevado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos)

uma doenca chamada hiper-homocisteinemia

se tem (ou tiver tido) uma inflamagao do pancreas (pancreatite) associada com niveis muito
elevados de gordura no sangue;

se tem a tensao alta (hipertensio);

se tem (ou tiver tido) uma doenca hepaitica e os testes da funcio hepatica ainda nao tiverem
regressado ao normal,

se tem ou j4 teve um tumor hepitico;

se tem (ou tiver tido) cancro afetado pelas hormonas sexuais (por ex., cancro da mama ou
cancro dos 6rgaos reprodutores);

se tem hemorragias vaginais invulgares;

se tem alergia ao gestodeno ou ao etinilestradiol ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na sec¢io 6);

Nio utilize Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla se tiver hepatite C e estiver a tomar
medicamentos contendo ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir ou
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (ver também a sec¢io Outros medicamentos e Etinilestradiol +

Gestodeno Gestilla).
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Se Ine aparecer qualquer uma destas condi¢oes enquanto estiver a tomar Etinilestradiol +
Gestodeno Gestilla, ndo tome mais pilulas e contacte o seu médico imediatamente. Entretanto,

utilize outro método de contracecio, tal como o preservativo ou o diafragma com um espermicida.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla.

Quando deveri contactar o seu médico?

Procure atenciao médica urgente

se notar possiveis sinais de um codagulo sanguineo que possam significar que estd a sofrer de um
coagulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), um coagulo nos pulmaes (ou
seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral (ver sec¢io

'Codgulo sanguineo' (frombose) abaixo).

Para uma descricido dos sintomas destes efeitos indesejiveis graves, ver "Como reconhecer um

coagulo sanguineo".

Exames médicos regulares

Antes de comecar a tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla, o seu médico deve registar a sua
histdria clinica fazendo-lhe algumas perguntas sobre si e sobre outros membros da sua familia.
O seu médico irda medir-lhe a tensio arterial e certificar-se de que nao esti gravida. O seu médico
podera também examina-la. Assim que tiver comegado a tomar Etinilestradiol + Gestodeno
Gestilla, o seu médico voltara a vé-la para Ihe fazer exames médicos regulares. Isto aconteceri

quando voltar a consultar o seu médico para Ihe pedir mais pilulas.

Informe o seu médico se alguma das seguintes situacoes se aplica a si

Se a situacgio se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a utilizar Etinilestradiol + Gestodeno
Gestilla, deveri também informar o seu médico.

O seu médico poderi dizer-lhe para deixar de utilizar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla e
aconselhé-la a utilizar outro método de contracecio.

Se sentir sintomas de angioedema, como rosto, lingua e/ou garganta inchados e/ou dificuldade
em engolir ou urticaria potencialmente com dificuldade em respirar, entre em contato com um
médico imediatamente. Os produtos que contém estrogénio podem causar ou piorar os sintomas

de angioedema hereditirio e adquirido.
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Se tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou antecedentes familiares
positivos para esta doenca. A hipertrigliceridemia tem sido associada a um risco aumentado de
desenvolvimento de pancreatite (inflamaciao do pancreas);

Se tem lupus eritematoso sistémico (LES; uma doenca que afeta o seu sistema de defesa
natural);

sindrome urémica hemolitica (SUH — um distdrbio da coagulacido sanguinea que causa falha dos
rins);

Se tem doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doenca inflamatéria cronica do intestino);

Se tem anemia das células falciformes (uma doenca congénita dos glébulos vermelhos);

Se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver sec¢ao 'Cosagulos
sanguineos');

Se acabou de ter um bebé, apresenta um risco aumentado de codgulos sanguineos. Deveri
consultar o seu médico sobre quando pode comecar a tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla
depois do parto;

Se tem uma inflamagio nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);

Se tem varizes.

Se sofre de:

tensao arterial alta (hipertensao);

amarelecimento da pele (ictericia);

comichao no corpo todo (prurido);

cédlculos biliares;

uma doenca hereditiria chamada porfiria;

uma doenca do movimento chamada coreia de Sydenham;
uma erupc¢io cutinea conhecida por herpes gestacional;
uma forma hereditiria de surdez conhecida por otosclerose;
funcdo hepatica alterada;

diabetes;

depressao ou mudancas de humor;

manchas castanhas na cara e no corpo (cloasma), que pode minimizar mantendo-se afastada do

sol e nao utilizando sol4rios.

COAGULOS SANGUINEOS
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A utilizacao de um contracetivo hormonal combinado como Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla

aumenta o risco de desenvolver um codagulo sanguineo, comparativamente com a nao-utilizacéo.

Em casos raros, um coagulo sanguineo pode bloquear os vasos sanguineos e causar problemas

graves.

Os codgulos sanguineos podem desenvolver-se

nas veias (referidos como 'trombose venosa', 'tromboembolismo venoso' ou TEV)

nas artérias (referidos como 'trombose arterial', 'tromboembolismo arterial' ou TEA).

A recuperacgio de codgulos sanguineos nem sempre é total. Raramente, poderio haver efeitos

graves duradouros ou, muito raramente, poderio ser fatais.

E importante recordar que o risco geral de um coagulo sanguineo prejudicial devido a

Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla é baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO

Procure aten¢ao médica urgente se notar qualquer dos seguintes sinais ou sintomas.

Sente algum destes sinais?

De que esta possivelmente a

sofrer?

inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da perna ou do
pé, especialmente quando acompanhado por:

dor ou sensibilidade na perna, que podera ser apenas sentida
em pé ou ao andar

calor aumentado na perna afetada

alteracao da cor da pele na perna, p. ex., ficar pdlida, vermelha

ou azul

Trombose venosa profunda

falta de ar inexplicavel sibita ou respiragao rapida;

tosse subita sem uma causa dbvia, que podera ter sangue;
dor aguda no peito que poderd aumentar com respiracio
profunda;

atordoamento ou tonturas graves;

batimento cardiaco rapido ou irregular

dor forte no seu estomago;

Embolia pulmonar
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Se nio tem certeza, fale com o seu médico uma vez que alguns
destes sintomas, como tosse ou falta de ar, poderio ser
confundidos com uma doenca mais ligeira, tal como uma

infecdo do trato respiratério (p. ex., uma 'constipacao comum').

Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num olho:
perda imediata de visiao ou
visdao desfocada sem dor, que pode progredir para perda de

Visio

Trombose das veias
retinianas

(codgulo sanguineo no olho)

dor no peito, desconforto, pressio, peso

sensacao de aperto ou de plenitude no peito, braco ou abaixo
do estermno;

plenitude, indigestao ou sensacio de sufoco;

desconforto na parte superior do corpo que irradia para as
costas, maxilar, garganta, braco e estomago;

transpiragio, nauseas, vémitos ou tonturas;

fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

batimentos cardiacos ripidos ou irregulares

Ataque cardiaco

fraqueza ou entorpecimento sibito da face, braco ou perna,
especialmente de um lado do corpo;

confusio siibita, problemas ao falar ou entender;

problemas subitos de visio em um ou ambos os olhos;
problemas siibitos ao andar, tonturas, perda de equilibrio ou de
coordenagio;

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

perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsio.

Por vezes os sintomas de acidente vascular cerebral podem
ser breves com uma recuperacio quase imediata e total, mas
mesmo assim devera procurar atencao médica urgente uma vez
que podera estar em risco de ter outro acidente vascular

cerebral.

Acidente vascular cerebral
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inchaco e ligeira descoloracio azul de uma extremidade; Codgulos sanguineos a
dor forte no seu estomago (abdémen agudo) bloguearem outros vasos
sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA

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

A utilizacao de contracetivos hormonais combinados foi associada a um aumento no risco de
coagulos sanguineos nas veias (frombose venosa). No entanto, estes efeitos indesejiveis sio
raros. Muito frequentemente, ocorrem no primeiro ano de utilizacdo de um contracetivo hormonal
combinado.

Se um codgulo sanguineo se formar numa veia da perna ou do pé, pode causar uma trombose
venosa profunda (TVP).

Se um codgulo sanguineo viajar da perna e se alojar nos pulmaes, pode causar uma embolia
pulmonar.

Muito raramente, um coagulo podera formar-se numa veia de outro 6rgao como o olho (tfrombose

das veias retinianas).

Quando é mais elevado o risco de desenvolver um coigulo sanguineo numa veia?

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia é mais elevado durante o primeiro ano
de toma de um contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O risco poderd também ser
mais elevado se reiniciar a toma de um contracetivo hormonal combinado (0 mesmo

medicamento ou outro diferente) apés uma pausa de 4 semanas ou mais.

Apés o primeiro ano, o risco torna-se menor, mas é sempre ligeiramente mais elevado do que se

nao utilizasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla, o risco de um codgulo sanguineo retoma ao

normal dentro de poucas semanas.

Qual o risco de desenvolver um codagulo sanguineo?

O risco depende do seu risco natural de ter um TEV e do tipo de contracetivo hormonal
combinado que esti a tomar.

O risco total de um codgulo sanguineo na perna ou nos pulmaes (TVP ou EP) com Etinilestradiol

+ Gestodeno Gestilla € baixo.
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Em cada 10.000 mulheres que nio estejam a utilizar qualquer contracetivo hormonal combinado
€ que nao estejam gravidas, cerca de 2 desenvolverao um coagulo sanguineo num ano.

Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado que
contenha levonorgestrel, noretisterona ou norgestimato, cerca de 5-7 desenvolverao um coagulo
sanguineo num ano.

Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado que
contenha gestodeno, tal como Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla, entre cerca de 9 e 12
mulheres desenvolverao um coagulo sanguineo num ano.

O risco de ter um codgulo sanguineo variara de acordo com os seus antecedentes médicos

pessoais (ver "Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo" abaixo).

Risco de desenvolver um

codgulo sanguineo num ano

Mulheres que nao estio a utilizar uma pilula/adesivo/anel | Cerca de 2 em cada

hormonal combinado e nao estio gravidas 10.000 mulheres
Mulheres a utilizar uma pilula contracetiva hormonal Cerca de 5-7 em cada
combinada contendo levonorgestrel, noretisterona ou 10.000 mulheres

norgestimato

Mulheres a utilizar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla Cerca de 9-12 em cada
10.000 mulheres

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa veia

O risco de um coagulo sanguineo com Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla é baixo, mas algumas
situacoes aumentam o risco. O risco é mais elevado:

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

se algum dos seus familiares préoximos tiver tido um codgulo sanguineo na perna, pulmao ou
noutro 6rgao com uma idade jovem (p. ex., inferior a idade de cerca de 50 anos). Neste caso,
podera ter um distdrbio congénito da coagulagio sanguinea;

se necessitar de ter uma cirurgia, ou se esti acamada durante muito tempo devido a uma lesio
ou doenca, ou se tem a perna engessada. A utilizacao de Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla
podera necessitar de ser interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver com
menos mobilidade. Se necessitar de parar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla, consulte o seu

médico sobre quando pode comecar novamente a utiliza-lo.
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com o0 aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);

se teve um bebé ha poucas semanas.

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo aumenta quantas mais situacoes tiver.

Viagens aéreas (>4 horas) poderao aumentar temporariamente o risco de um codgulo sanguineo,

particularmente se tiver alguns dos outros fatores listados.

E importante informar o seu médico se alguma destas situacdes se aplicar a si, mesmo se nio
tiver a certeza. O seu médico podera decidir que Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla necessita de

ser interrompido.

Se alguma das situagoes acima se alterar enquanto estiver a utilizar Etinilestradiol + Gestodeno
Gestilla, por exemplo, um membro préximo da familia tiver uma trombose sem razio aparente;

ou se ganhar muito peso, informe o seu médico.

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numa artéria?
Tal como um coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode provocar problemas

graves. Por exemplo, pode provocar um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por utilizar
Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla ¢ muito baixo, mas pode aumentar:

com o aumento da idade (para além dos 35 anos);

se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como Etinilestradiol +
Gestodeno Gestilla, é aconselhada a parar de fumar. Se for incapaz de parar de fumar e tiver
mais de 35 anos, o seu médico podera aconselha-la a utilizar um tipo diferente de contracetivo;
se tem excesso de peso;

se tem tensio arterial elevada;

se um membro préximo da sua familia tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular
cerebral com uma idade jovem (menos de cerca de 50 anos). Neste caso, poderi também ter um

risco mais elevado de ter um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral;
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se vocg, ou algum familiar préximo, tem um nivel elevado de gordura no sangue (colesterol ou
triglicéridos);

se tem enxaquecas, especialmente enxaquecas com aura;

se tem um problema com o seu coragao (perturbacgio nas viélvulas, distirbio do ritmo denominado
fibrilhagao auricular);

se tem diabetes.

Se tem mais do que uma destas situacdes, ou se alguma delas for particularmente grave, o risco
de desenvolver um coagulo sanguineo podera estar ainda mais aumentado.

Se alguma das situagoes acima se alterar enquanto estiver a utilizar Etinilestradiol + Gestodeno
Gestilla, por exemplo, se comecar a fumar, um membro préximo da familia tiver uma trombose

sem motivo conhecido; ou se ganhar muito peso, informe o seu médico.

A pilula e o cancro

Alguns estudos revelaram que pode ter um risco aumentado de cancro do colo do dtero se
utilizar a pilula a longo prazo. Este risco aumentado pode nao ser causado pela pilula, ja que
pode ser devido a efeitos do comportamento sexual ou devido a outras circunstancias. O fator de
risco mais importante para o cancro do colo do ttero é infecao com virus do papiloma humano
(HPV).

Toda a mulher estd em risco de ter cancro da mama, independentemente de tomar a pilula ou
nio. O cancro da mama é raro em mulheres com menos de 40 anos de idade. O cancro da
mama tem sido diagnosticado com uma frequéncia ligeiramente superior em mulheres que
tomam a pilula do que em mulheres da mesma idade que nao tomam a pilula. Se deixar de
tomar a pilula, reduzird o seu risco, de modo que 10 anos depois de ter deixado de tomar a
pilula, o risco de lhe diagnosticarem um cancro da mama é 0 mesmo que para as mulheres que
nunca tomaram a pilula. E menos provivel que o cancro da mama seja pior quando encontrado
em mulheres que tomam a pilula, do que em mulheres que nao tomam a pilula. Como o cancro
da mama é uma doenga rara nas mulheres com menos de 40 anos de idade, o aumento do
nimero de casos de cancro da mama diagnosticados nas utilizadoras correntes e anteriores da

pilula é baixo em comparagio com o risco de cancro da mama durante toda a sua vida.

Raramente, o uso da pilula conduziu a doencas hepiticas, tais como a ictericia e tumores
hepiticos benignos. Muito raramente, a pilula foi associada a algumas formas de tumores

hepiticos malignos (cancro) em utentes a longo prazo. Os tumores hepaticos podem conduzir a
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hemorragia intra-abdominal com perigo de morte (uma hemorragia no abdémen). Portanto, se
tiver uma dor na parte superior do abdémen que niao melhora, informe o seu médico. E ainda, se

a sua pele ficar amarela (com ictericia), deve informar o seu médico.

Perturbacoes do foro psiquiatrico:

Algumas mulheres que utilizam contracetivos hormonais, incluindo Etinilestradiol + Gestodeno
Gestilla, tém relatado depressiao ou humor depressivo. A depressao pode ser grave e, por vezes,
pode conduzir a pensamentos suicidas. Se sofrer de alteracoes do humor e sintomas

depressivos, contacte imediatamente o seu médico para obter aconselhamento.

Enxaqueca/dor de cabeca
Deve falar com o seu médico imediatamente se a sua enxaqueca piorar ou se se desenvolver
uma dor de cabeca recorrente, persistente ou grave (ver também secc¢io 2 “Codgulos

sanguineos”).

Utilizacao em criancas e adolescentes

Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla nao é indicado antes da menarca (primeira menstruagao).

Outros medicamentos e Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla
Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se

vier a tomar outros medicamentos.

Informe também qualquer outro médico ou dentista que prescreva outro medicamento (ou o
farmacéutico) que esti a tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla. Eles podem informa-la se
necessita de tomar precaugoes contracetivas adicionais (por exemplo, preservativos) e, se assim

for, por quanto tempo ou se o uso de outro medicamento que necessite deve ser alterado.

Nio utilize Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla se tem Hepatite C e estd a tomar medicamentos
contendo ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir ou
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, uma vez que estes podem provocar aumentos nos resultados
dos testes da fun¢iao hepaitica (aumento na enzima hepitica ALT).

O seu médico ird receitar outro tipo de contracetivo antes do inicio do tratamento com estes
medicamentos.

Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla pode ser reiniciado aproximadamente 2 semanas apés a

conclusao deste tratamento. Ver sec¢iao “Nao utilize Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla™.
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Alguns medicamentos podem ter influéncia nos niveis sanguineos de Etinilestradiol + Gestodeno
Gestilla e podem torni-lo menos efetivo na prevencio da gravidez, ou podem causar hemorragia
inesperada. Estes incluem medicamentos utilizados para o tratamento de:

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

tuberculose (ex. rifampicina);

infecdes por VIH e Virus da Hepatite C (designados por inibidores da protease e inibidores nao-
nuclessidos da transcriptase reversa, tais como ritonavir, nevirapina, efavirenz);

infecdes fungicas (ex. griseofulvina);

pressao sanguinea elevada nos vasos sanguineos dos pulmoes (bosentano);

artrite, artrose (etoricoxib);

o remédio a base de plantas hipericao. Devera informar o seu médico se pretende utilizar
produtos a base de plantas contendo hipericio enquanto estiver a utilizar Etinilestradiol +

Gestodeno Gestilla.

Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla pode influenciar a eficacia de outros medicamentos, por
exemplo:

ciclosporina (medicamento usado no tratamento da supressio da rejeicao de tecidos apés
transplante cirtrgico);

teofilina (um medicamento usado para o tratamento da asma);

lamotrigina (medicamento usado para o tratamento da epilepsia - situagao que pode conduzir a
um aumento da frequéncia de convulsoes);

tizanidina (medicamento usado para o tratamento da dor muscular e/ou espasmos musculares).

Informe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Antes de fazer qualquer andlise laboratorial
Informe o seu médico ou o pessoal do laboratério que estd a tomar um contracetivo oral, uma vez

que os contracetivos orais podem afetar os resultados de algumas anilises.

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu

médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Gravidez

Se pensa que pode estar gravida, deixe de tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla e fale com
0 seu médico imediatamente. Até falar com o seu médico, utilize outro método de contracecio, tal
como um preservativo ou o diafragma com um espermicida.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla.

Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla ndo deve ser tomado durante o aleitamento.

Condugio de veiculos e utilizacao de maquinas
Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla nao tem influéncia ou tem uma influéncia negligenciivel sobre

a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla contém lactose, sacarose e sédio

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acicares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, é

praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Esta embalagem foi concebida para a ajudar a tomar as suas pilulas.

Iniciar a primeira embalagem

Tome a primeira pilula no primeiro dia do seu periodo. Este corresponde ao dia um do seu ciclo —
o dia em que comeca a hemorragia.

Se comecar no dia 2-5 do seu periodo, deve utilizar também outro método de contracecio, tal
como o preservativo, durante os primeiros sete dias de toma da pilula, mas isto diz respeito

apenas a primeira embalagem.
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Pode tomar a sua pilula a qualquer hora, mas deve toma-la mais ou menos 4 mesma hora todos
os dias. Pode achar mais ficil tomé-la a noite, ao deitar-se, ou logo de manha, ao levantar-se.
Tome uma pilula todos os dias na ordem indicada até acabar as 21 pilulas da embalagem.
Assim que tiver tomado as 21 pilulas, pare durante sete dias. E provavel que tenha uma
hemorragia durante alguns destes sete dias.

Nio precisa de utilizar qualquer outra forma de contracec¢io durante o intervalo de sete dias

desde que tenha tomado as 21 pilulas corretamente e comece a embalagem seguinte a tempo.

A embalagem seguinte
Apés sete dias de privagiao de comprimidos, inicie a sua embalagem seguinte. Faca-o
independentemente de estar ainda com hemorragias ou nao. Comegara sempre uma embalagem

nova no mesmo dia da semana.

Mudar para Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla a partir de outro contracetivo hormonal
combinado
Deve comecar com Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla no dia apés o intervalo sem comprimidos

da sua pilula anterior ter terminado (ou apés o ultimo comprimido inativo da sua pilula anterior).

Mudar para Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla a partir de preparacoes a base de progestagénio
apenas (pilulas de progestagénio apenas, injecao, implante)

Pode mudar em qualquer dia de uma pilula apenas com protestagénio, mas deve utilizar medidas
de protecio extra (por exemplo, preservativo) durante os primeiros 7 dias da toma dos

comprimidos.

Se tinha uma injecdao, um implante ou um sistema intrauterino, pode comecar a tomar
Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla no dia em que levaria a préxima inje¢iao, ou no dia em que o
seu implante ou sistema intrauterino for removido, mas em todos estes casos deve utilizar
medidas de protecio extra (por exemplo, preservativo) durante os primeiros 7 dias da toma dos

comprimidos.

Iniciar apés um parto ou um aborto ou uma interrupgao voluntaria da gravidez
Apés um parto, uma interrup¢ao voluntéaria da gravidez ou um aborto, 0 seu médico deve

aconselhi-la quanto a tomar a pilula.
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Pode comecar a utilizar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla imediatamente apés um aborto ou
uma interrupg¢ao voluntéria da gravidez que ocorra durante os trés primeiros meses de gravidez.
Neste caso, nio é necessdrio tomar medidas contracetivas adicionais.

Se deu a luz ou se fez um aborto que ocorreu durante os segundos trés meses da gravidez, pode
comecar a tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla 21-28 dias apés ter dado a luz ou de ter
abortado. Se esti a amamentar, a pilula combinada nzio é recomendada porque reduz o seu fluxo
de leite. Tem de se utilizar contracecio alternativa (tal como o preservativo) durante os primeiros
7 dias de toma da pilula. Se teve relacoes sexuais sem qualquer prote¢iao, nao deve iniciar
Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla até Ihe aparecer o periodo ou até ter a certeza de que nio
estd gravida. Se tiver quaisquer questdes em relagio a iniciar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla

apés o parto ou um aborto, pergunte ao seu médico ou ao seu farmacéutico.

Se tomar mais Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla do que deveria
Se tomar mais Gestilla do que deveria, é pouco provéivel que lhe faga algum mal, mas pode
sentir-se enjoada, vomitar ou ter uma hemorragia vaginal. Se tiver algum destes sintomas, deve

falar com o seu médico que lhe poderai dizer o que tem a fazer, se alguma coisa.

Caso se tenha esquecido de tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla

No caso de se esquecer de tomar uma pilula, queira seguir estas instrucdes.

Se se esqueceu de tomar o comprimido ha hora habitual e ainda nao passaram 12 horas, deve

toma-lo assim que se lembrar. Depois continue a tomar os comprimidos ha hora habitual.

Se se esqueceu de tomar o comprimido ha hora habitual e ja passaram mais 12 horas, ou se se
esqueceu de tomar mais do que um comprimido, a protecao contracetiva pode estar reduzida.
Deve tomar o ultimo comprimido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso signifique
tomar dois comprimidos num dia. Depois continue a tomar os comprimidos h4 hora habitual.
Adicionalmente, deve utilizar um método de controlo nao-hormonal durante os 7 dias seguintes

(por ex., preservativos ou capa cervical com espermicida).

Se tomar o dltimo comprimido da embalagem blister durante este periodo de 7 dias, deve
comecar a tomar comprimidos de uma nova embalagem blister assim que terminar a embalagem
atual; nio deve existir nenhum intervalo entre as embalagens blister. E pouco provivel que tenha
uma hemorragia de privacgido enquanto estiver a tomar os comprimidos da segunda embalagem

blister mas podera ter pequenas hemorragias ou uma hemorragia intercorrente. Se nao tiver uma
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hemorragia de privagao apés concluir a segunda embalagem, deve falar com o seu médico. A
possibilidade de gravidez deve ser excluida antes de retomar Etinilestradiol + Gestodeno

Gestilla.

Se parar de tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla
Se parar de tomar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla, pode engravidar. Deve falar com o seu

médico sobre outros métodos de contracecio para evitar a gravidez.

O que fazer se tiver problemas gastrointestinais?

Se tiver vomitado ou se tiver tido diarreia 3-4 horas depois de ter tomado a pilula, as substancias
ativas da pilula poderio nao ser totalmente absorvidas pelo seu organismo. Nesse caso, deve
seguir os conselhos relativos as pilulas omissas descritos acima. Em caso de vémitos ou diarreia,
utilize precaug¢oes contracetivas adicionais, tais como o preservativo, sempre que tiver relacoes
sexuais durante o periodo em que tem problemas gastrointestinais e durante os sete dias

seguintes.

O que fazer se quiser adiar ou deslocar o seu periodo?
Se quiser adiar ou deslocar o seu periodo, deve contactar o seu médico para que este a

aconselhe.

Se quiser adiar o seu periodo, deve continuar com a embalagem seguinte de Gestilla depois de
tomar o dltimo comprimido da embalagem atual, sem fazer o intervalo de privacao de
comprimidos. Pode tomar quantas pilulas quiser da embalagem seguinte até ao final da segunda
embalagem blister. Quando utilizar a segunda embalagem, pode ter hemorragias intraciclicas ou
pequenas perdas de sangue. A toma regular de Gestilla é retomada apés o periodo habitual de

7 dias de privacao de comprimidos.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

4. Efeitos indesejiveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora

estes nio se manifestem em todas as pessoas.
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Se tiver qualquer efeito indesejavel, particularmente se for grave e persistente, ou tiver qualquer
alteracao na sua saude que pense poder dever-se a Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla, fale com

0 seu médico.

Contacte imediatamente um médico se tiver algum dos seguintes sintomas de angioedema:
rosto, lingua e/ou garganta inchados e/ou dificuldade em engolir ou urticdria potencialmente com

dificuldade em respirar (consulte também a sec¢io “Adverténcias e precaucoes”).

Um risco aumentado de codgulos sanguineos nas veias (fromboembolismo venoso (TEV) ou
coagulos sanguineos nas artérias (fromboembolismo arterial (TEA)) estad presente em todas as
mulheres que tomem contracetivos hormonais combinados. Para informacgiao mais detalhada
sobre os diferentes riscos de tomar contracetivos hormonais combinados, ver secg¢io 2 "O que

precisa de saber antes de utilizar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla".

A seguinte é uma lista de efeitos indesejiaveis que foram associados com o uso de Etinilestradiol

+ Gestodeno Gestilla.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 mulheres):

Dor de cabeca, hemorragias irregulares e perdas de sangue entre periodos.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 mulheres):

Vaginite, infecdes vaginais fingicas, humor alterado incluindo depressao, nervosismo, tonturas,
nauseas, dor abdominal superior, acne, menstruacio dolorosa, alteracées do corrimento vaginal,
auséncia de menstruagio, aumento de peso, sensibilidade mamaria, dor mamaria, inchago

mamadrio, corrimento mamario.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 mulheres):

Enxaqueca, retencio de liquidos, alteracoes no apetite (aumento ou diminui¢ao), aumento da
pressao arterial, vomitos, diarreia, erup¢ao cutanea, urticiria, cloasma (manchas acastanhadas na
pele), crescimento excessivo da pilosidade, queda de cabelo, alteracdes nos niveis de gordura

no sangue incluindo hipertrigliceridemia, alteragao no interesse sexual (diminui¢ao da libido).

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 mulheres):
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Reacdes anafilticas (reacdo com casos muito raros de urticaria, inchaco da face, lingua,
distdrbios circulatérios e respiratérios graves), intolerancia a glucose, ictericia, irritacao ocular
aquando da utiliza¢ao de lentes de contacto, mal-estar geral no ouvido e labirinto, virias doencas
cutineas (tais como eritema multiforme (caracterizado por erupcio cutinea com vermelhidio em
forma de alvo ou feridas), eritema nodoso (caracterizado por nédulos cutineos dolorosos
avermelhados)), diminui¢ao dos niveis séricos de folato, outras doengas no trato gastrointestinal,
alteracdo no interesse sexual (aumento da libido).

Codgulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:

numa perna ou pé (ou seja, TVP),

num pulmaio (ou seja, EP),

ataque cardiaco,

acidente vascular cerebral,

mini acidente vascular cerebral ou sintomas temporarios do tipo acidente vascular cerebral,
conhecidos como um acidente isquémico transitério (AIT),

coagulos sanguineos no figado, estémago/intestino, rins ou olho.

A possibilidade de ter um codgulo sanguineo podera ser mais elevada se tiver outras situacoes
que aumentam este risco (ver sec¢do 2 para mais informacao sobre as situacées que aumentam

0 risco de codgulos sanguineos e os sintomas de um codagulo sanguineo).

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 mulheres):

Tumor hepaitico benigno ou maligno, agravamento de varizes, exacerbacio de lipus eritematoso
sistémico — LES (uma doenca em que 0s coigulos sanguineos causam insuficiéncia renal),
exacerbacao de porfiria, exacerbacio de coreia (um distirbio involuntirio do movimento),
inflamacao do nervo ocular, coiagulos sanguineos nos vasos sanguineos do olho, diminuigao de
peso, pancreatite (inflamacgiao do pancreas), perturbagoes intestinais inflamatérias (doenca de
Crohn, colite ulcerosa), distirbios da vesicula biliar, célculos biliares, distirbio sanguineo
chamado sindrome urémica hemolitica — SUH (uma doeng¢a em que os coagulos sanguineos

causam insuficiéncia renal).

Desconhecidos (a frequéncia niao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Lesdo hepatica (tais como hepatite, funcido hepatica anormal).

Comunicacio de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejiveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
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efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saide de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla

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

Nio conservar acima de 25 C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e

humidade.

Nio utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O

prazo de validade corresponde ao idltimo dia do més indicado.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ji nao utiliza. Estas medidas ajudario a

proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla
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As substancias ativas sdo: 75 microgramas de gestodeno e 20 microgramas de etinilestradiol
num comprimido revestido.

Os outros componentes sio:

Nucleo do comprimido: Edetato de cilcio sédico, estearato de magnésio, silica anidra coloidal,
Povidona K-30, amido de milho, lactose mono-hidratada

Revestimento do comprimido: Amarelo de quinolina (E 104), Povidona K-90, diéxido de titanio (E

171), Macrogol 6000, talco, carbonato de cilcio (E 170), sacarose

Qual o aspeto de Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla e conteddo da embalagem

Comprimidos amarelo-pilidos, redondos, biconvexos, revestidos com acicar, sem impressao em

ambos os lados.

Embalagem:

Blister: PVC/PVDC/aluminio.

Blister: PVC/PVDC/aluminio em saco de PETP/aluminio/PE.

Apresentacoes: 1 x 21 comprimidos; 3 x 21 comprimidos, 6 x 21 comprimidos; 13 x 21

comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introdugio no Mercado e Fabricante:
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi dt 19-21.

1103 Budapest,

Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu

(EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Bélgica Lindynette 20 75 microgrammes/20 microgrammes comprimés enrobés
Lindynette 20 75 microgram/20 microgram omhulde tabletten
Lindynette 20 75 Mikrogramm/20 Mikrogramm, iiberzogene Tabletten
Dinamarca Gestilla, overtrukne tabletter

Portugal Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla 20 microgramas + 75 microgramas



comprimidos revestidos
Reino Unido Millinette 20/75 microgram coated tablets
(Irlanda do Norte)

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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