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Folheto informativo: informagao para o utilizador

FemSete Combi, 50 microgramas/10 microgramas/24 horas, sistema transdérmico
(estradiol/levonorgestrel)
Levonorgestrel

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-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 ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é FemSete Combi e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar FemSete Combi
3. Como utilizar FemSete Combi

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservarFemSete Combi

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é FemSete Combi e para que € utilizado

FemSete Combi é uma Terapéutica Hormonal de Substituicdo (THS). Contém dois tipos de
hormonas femininas, um estrogénio (estradiol) e um progestogénio (levonorgestrel). FemSete
Combi € usado em mulheres pds-menopdusicas.

Femsete Combi € utilizado para:

Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénios produzidos pela mulher diminui. Este facto
pode provocar sintomas como calor na face, pescoco e peito ("afrontamentos"). FemSete
Combi alivia esses sintomas apds a menopausa. FemSete Combi ser-lhe-4 prescrito apenas se
os sintomas afetarem seriamente o seu dia-a-dia.

A experiéncia no tratamento de mulheres com mais de 65 anos € limitada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar FemSete Combi

Historia clinica e exames regulares

A utilizagdo de THS envolve riscos que devem ser considerados quando se decide se se inicia
ou se se continua a terapéutica.
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A experiéncia no tratamento de mulheres com menopausa precoce (devido a faléncia do
ovério ou a cirurgia) € limitada. Se apresentar menopausa precoce o risco de utilizacdo de
THS pode ser diferente: fale com o seu médico.

Antes de iniciar (ou reiniciar) a THS, o seu médico ird questiona-la sobre a sua histdria clinica
e a da sua familia. O seu médico pode decidir efectuar um exame fisico. Este exame pode
incluir exame da mama e/ou exame ginecoldgico, se necessario.

Uma vez iniciado o FemSete Combi, deve consultar o seu médico para exames regulares
(pelo menos uma vez por ano). Nessa consulta, fale com o seu médico sobre os beneficios e
riscos de continuar com FemSete Combi.

Faca o rastreio da mama regularmente, como recomendado pelo seu médico.

Nao utilize FemSete Combi:

Se alguma das seguintes situagdes se aplica a si. Se ndo tiver a certeza sobre algum dos pontos
referidos abaixo, fale com o seu médico antes de utilizar Femsete Combi.

Nao utilize FemSete Combi:

Se lhe foi diagnosticado ou se se suspeita de cancro da mama, ou se o teve no passado,

se tem cancro sensivel aos estrogénios, como o cancro do revestimento do ttero, ou se
suspeita de o ter,

se tiver hemorragia genital de causa desconhecida

se tem espessamento excessivo do revestimento do ttero (hiperplasia do endométrio) que nédo
estd a ser tratada.

se tem ou ja teve um codgulo de sangue em uma veia (trombose), tal como nas pernas
(trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar).

se tem um distirbio de coagula¢do do sangue (como deficiéncia de proteina C, proteina S ou
antitrombina),

se tem ou teve recentemente uma doenga causada por codgulos de sangue nas artérias, como
um ataque cardiaco, acidente vascular cerebral ou angina.

se tem ou ja teve uma doenca do figado e seus testes de funcdo hepética ndo normalizaram
ainda.

se tem um problema de sangue raro chamada "porfiria", que € transmitido em familias
(herdado).

se tem alergia ao estradiol ou levonorgestrel ou a qualquer outro componente deste
medicamento (listado na sec¢ao 6).

Se apresentar pela primeira vez alguma das condi¢des acima referidas enquanto usar FemSete
Combi, pare logo de o utilizar e fale imediatamente com o seu médico.

Quando ter especial cuidado com FemSete Combi:
Informe o seu médico se tem ou ja teve algum dos seguintes problemas antes de iniciar o
tratamento, pois estes podem voltar ou agravarem-se durante o tratamento com Femsete
Combi. Se for o caso, o seu médico poderd ter de observa-la mais frequentemente:.
miomas no tutero;
espessamento das paredes do ttero (endometriose) ou historial de espessamento
anormal do ttero ( hiperplasia do endométrio);
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risco aumentado de formagao de codgulos sanguineos (ver “Codgulos de sangue
venosos (trombose)’);

risco aumentado de desenvolver um cancro que necessite de estrogénios para o
seu aparecimento (ter mae, irma ou avo que tenham tido cancro da mama);

pressdo arterial elevada;

disturbios no figado, tais como tumor benigno do figado;

diabetes;

célculos biliares;

enxaqueca ou dores de cabega graves;
. doenca do sistema imunitario que afeta varios 6érgdos (lipus eritematoso
sistémico);

epilepsia;

asma;

doenca que afeta a audicao (otosclerose);

um nivel muito elevado de gordura no sangue (triglicerideos);
. retengdo de liquidos devido a problemas cardiacos ou renais;- angiedema
hereditdrio e adquirido.

Pare de utilizar FemSete Combi e consulte um médico imediatamente
Se verificar algumas das seguintes utilizagdes durante a utilizacdo de THS:
alguma das situacdes descritas na sec¢io “Nao utilize Femsete Combi”
amarelecimento da pele e do branco dos olhos (ictericia). Poder4 ser indicio de doenga
do figado;
- inchaco da face, lingua e/ou garganta, e/ou dificuldade em engolir ou urticéria,
juntamente com dificuldade em respirar, que sdo sugestivas de angiedema;
um grande aumento da pressio sanguinea (os sintomas podem ser dor de cabeca,
cansago, tonturas);
enxaquecas, dores de cabeca fortes, pela primeira vez;
se ficar gravida;
se identificar sinais de codgulos sanguineos, tais como:
- inchago doloroso e vermelhiddo das pernas,
- dor repentina no peito,
- dificuldade em respirar.
Para mais informagao, ver “Codgulos sanguineos venosos (trombose)”.

Nota: Femsete Combi ndo € um contraceptivo. Se ja se passaram menos de 12 meses desde a
sua ultima menstruagio ou se tem menos de 50 anos de idade, ainda pode ser necessario usar
anticoncepcionais adicionais para prevenir a gravidez. Fale com o seu médico para
aconselhamento

THS e cancro

Espessamento excessivo das paredes do ttero (hiperplasia do endométrio) e cancro do
revestimento do tutero (Cancro do endométrio)
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Fazer THS de estrogénio isolado ird aumentar o risco de espessamento excessivo das paredes
do ttero (hiperplasia do endométrio) e cancro do revestimento do ttero (Cancro do
endométrio).

O progestagénio que existe no Femsete Combi protege-a deste risco extra.

Hemorragia inesperada

Tera uma hemorragia mensalmente (a chamada hemorragia de privacdo) enquanto tomar
Femsete Combi. Mas, se tiver sangramento inesperado ou gotas de sangue (spotting) além da
menstruagdo, que:

* persiste por mais do que os primeiros 6 meses;

* comeca apds ter utilizado Femsete Combi durante mais de 6 meses;

* continua depois de parar de usar Femsete Combi;

consulte seu médico o assim que possivel.

Cancro da mama:

As evidéncias revelam que a toma de terapéutica hormonal de substitui¢do (THS) combinada
de estrogénio-progestagénio ou de estrogénio isolado aumenta o risco de cancro de mama. O
risco acrescido depende da durac@o da utilizagdo da THSO risco adicional torna-se mais
evidente apds 3 anos de utilizagdo.. Apds a interrupgdo da THS, o risco extra adicional
diminuird com o tempo; porém o risco pode persistir durante 10 anos ou mais se tiver
utilizado a THS durante um periodo superior a 5 anos.

Contacte o seu médico se notar alteragdes aos seus seios, como: ondulagdes na mama,
alteracdes de pele no mamilo, protuberancias que pode ver ou sentir.
O seu médico podera aconselha-lo a passar por um check-up, incluindo mamografia.

Compare

Em mulheres com idade entre 50 a 54 anos que ndo tomam THS, cerca de 13-a 17 em 1000
mulheres serdo diagnosticados com cancro da mama ao longo de um periodo de 5 anos.
Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénios isolados durante 5
anos, existirdo 16-17 casos em cada 1000 utilizadoras (isto €, 0 a 3 casos adicionais).

Em mulheres com 50 anos de idade que comecem a tomar THS com estrogénio-
progestogénio durante 5 anos, existirdo 21 caso sem cada 1000 utilizadoras (isto €, 4 a 8 caos
adicionais).

Em mulheres com idade entre 50 e 59 anos que ndo tomam THS, cerca de 27 em cada 1000
mulheres em média serdo diagnosticadas com cancro de mama ao longo de um periodo de 10
anos.

Em mulheres com 50 anos que comecem a utilizar THS com estrogénios isolados durante 10
anos, existirdo 34 casos em cada 1000 utilizadoras (isto €, 7 casos adicinais)

Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénio-progestogénio durante
10 anos, existirdo 48 casos em 1000 utilizadoras (ou seja, 21 casos adicionais).

Faca regularmente a observacdo e palpacdo da mama. Consulte o seu médico se verificar
alteracdes como:
depressdes da pele;
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alteracdes no mamilo;
quaisquer ndédulos visiveis ou palpaveis

Para além disso, € aconselhada a aderir a programas de rastreio por mamografia quando os
mesmos lhe forem oferecidos. Ao fazer o rastreio por mamografia, € importante informar o
enfermeiro/profissional de satide que esteja a fazer o raio-X de que estd a fazer THS, ja que
esta medicacdo pode aumentar a densidade das suas mamas, o que podera afetar o resultado
da mamografia. Quando a densidade mamadria estd aumentada, a mamografia poderd nio
detetar todos os ndédulos.

Cancro do ovdrio:

O cancro do ovario € raro — muito mais raro do que o cancro da mama. A utilizacdo de THS
apenas com estrogénios ou THS combinada com estrogénios-progestagénios foi associada a
um ligeiro aumento do risco de cancro do ovario.

O risco de cancro do ovdrio varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com idades
compreendidas entre os 50 e os 54 anos que ndo tomam THS, cerca de 2 em cada 2000
mulheres serdo diagnosticas com cancro do ovdrio ao longo de um periodo de 5 anos. Em
mulheres que tomam THS durante 5 anos, havera cerca de 3 casos por cada 2000 utilizadoras
(ou seja, cerca de 1 caso adicional).

Efeito do Femsete Combi no coragéo e na circulagio
Codgulos sanguineos venosos (trombose)

O risco de codgulos sanguineos nas veias € cerca de 1.3 a 3 vezes superior nas utilizadoras de
THS relativamente as ndo utilizadoras, especialmente no primeiro ano de utilizagdo.

Os codgulos sanguineos podem ser graves, e se um deles se deslocar para os pulmdes, pode
causar dor no peito, falta de ar, desmaio ou mesmo morte.

A probabilidade de ter um codgulo sanguineo nas veias € maior quanto maior for a sua idade e
se uma das seguintes situacdes se aplicar a si. Informe o seu médico se alguma destas
situacdes se aplicar a si:

incapacidade de andar durante um longo periodo de tempo devido a cirurgia, lesdo ou
doenga (ver também sec¢@o 3, se necessitar de realizar uma cirurgia);

tem excesso de peso (IMC >30 Kg/m2);

tem algum problema de coagulacio sanguinea que necessite tratamento prolongado
com medicamentos usados para prevenir a formacio de codgulos sanguineos);

se algum dos seus familiares mais proximos tiver tido um codgulo sanguineo numa
perna, pulmao ou outro 6rgao;

tem ldpus eritematoso sistémico (LES):

tem cancro.

Para sinais de codgulo sanguineo, ver “Pare de usar Femsete Combi e consulte um médico
imediatamente”.

Compare:
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Observando mulheres na casa dos 50 anos que ndo fazem THS, em média, acima de 5
anos, 4 a 7 em 1000 serd expectavel o aparecimento de codgulos sanguineos numa

veia.

Em mulheres na faixa dos 50 anos submetidas a THS com estrogénios e progestagénios ha
mais de 5 anos, haverd 9 a 12 casos em 1000 utilizadoras (ou seja, 5 casos extra).

Doenga cardiaca (enfarte)
Nio existe evidéncia de que a THS previna o enfarte.

Mulheres acima de 60 anos submetidas aTHS combinada de estrogénio-progestagénio estdo
ligeiramente mais predispostas a sofrerem um ataque cardiaco relativamente as que nao fazem
qualquer THS.

Acidente Vascular Cerebral (AVC)

O risco de sofrer um AVC ¢€ cerca de 1.5 vezes maior nas utilizadoras de THS
comparativamente as ndo utilizadoras. O nimero de casos extra de AVC aumenta com a
idade.

Compare:

Em mulheres na faixa dos 50 anos ndo submetidas a THS, espera-se que em média, 8 em
1000 tenham um AVC, num periodo de 5 anos. Em mulheres na faixa dos 50 anos submetidas
a THS, haverd 11 casos em 1000 utilizadores, no periodo de 5 anos (ou seja, 3 casos extra).

Outras condicdes
- A THS n@o previne a perda de memoria. Existe alguma evidéncia de que o risco de perda de
memoria € maior em mulheres submetidas a THS depois dos 65 anos. Fale com o seu médico
para aconselhd-la.

Outros medicamentos e Femsete Combi

Alguns medicamentos podem alterar a eficicia de FemSete Combi. Isto pode originar
sangramento irregular. Aplica-se aos seguintes medicamentos

- medicamentos para a epilepsia (tal como fenobarbital, fenitoina e carbamazepina),

- medicamentos para a tuberculose (tal como rifampicina, rifabutina),

- medicamentos para a infec¢@o por HIV (tal como a, nevirapina, efavirenz, ritonavir ou
nelfinavir),

- produtos a base de plantas contendo erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum).

- Medicamentos para o virus da hepatite C (VHC) (tais como um regime de associacdo de
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem dasabuvir, bem como um regime de
glecaprevir/pibrentasvir) pode originar aumentos nos resultados das andlises ao sangue
relativos a fungdo hepdtica (aumento da enzima ALT hepdtica) em mulheres a utilizar
contrace¢do hormonal combinada contendo etinilestradiol. Femsete Combi contém estradiol
em vez de etinilestradiol. N@o se sabe se pode ocorrer um aumento da enzima ALT hepdtica
quando utilizar Femsete Combi com este regime combinado para o VHC. O seu médico
aconselhé-la-4.



APROVADO EM
13-04-2022
INFARMED

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Testes laboratoriais

Se necessita de uma andlise sanguinea, informe o seu médico ou o laboratério de que esté a
utilizar Femsete Combi, pois este medicamento pode afetar os resultados de alguns testes.

Gravidez e Amamentagao
Femsete Combi destina-se unicamente a mulheres na pds-menopausa. Se ficar gravida,
interrompa a utilizacdo de Femsete Combi e contacte imediatamente o seu médico.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Nenhum efeito em particular é expectavel.

3. Como utilizar FemSete Combi

Utilizar FemSete Combi sempre de acordo com as instru¢des do médico. Fale com o seu
médico ou farmacé€utico se tiver dividas.

O seu médico ird prescrever a dose mais baixa para tratar os seus sintomas durante 0 menor
tempo possivel. Fale com o seu médico se vocé acha que esta dose é muito forte ou ndo é
forte o suficiente.

Deve aplicar o sistema transdérmico uma vez por semana ou seja, substitui-lo a cada 7 dias
sem uma pausa no tratamento: assim que remover um sistema transdérmico, deve aplicar um
outro para a sua pele.

Existem 2 tipos de sistemas transdérmicos na caixa, dependendo de quando vocé aplica um:

- Fase 1 sistema transdérmico (1* e 2* semanas do seu ciclo): contém apenas uma substancia
activa (Estradiol).

- Fase 2 sistema transdérmico (3% e 4* semanas do seu ciclo): contém duas substancias activas
(estradiol e levonorgestrel).

Se vocé ndo estd a tomar THS ou se alternar de um produto combinado de THS continua, o
tratamento pode ser iniciado em qualquer dia conveniente.

Se mudou de um regime de THS sequencial, o tratamento deve comecar no dia apds a
conclusio do regime anterior.

Frequéncia de aplicagdo:

1. Aplique um sistema transdérmico Fase 1 um vez por semana durante as primeiras duas
semanas do seu ciclo.

2. Remova o sistema transdérmico Fase 1 e aplique um sistema transdérmico Fase 2, uma vez
por semana para as seguintes 2 semanas.

Deve aplicar os sistemas transdérmicos na ordem correta.
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Pode ocorrer sangramento semelhante ao periodo normalmente no final da utilizacdo da Fase
2. A hemorragia € leve e tem a durag@o de 4 a 5 dias, em média. Se o sangramento for intenso
ou irregular, consulte o seu médico.

Modo de administracao
Este medicamento deve ser aplicado sobre a pele.

Como aplicar um sistema transdérmico?
Cada saqueta contém um sistema transdérmico.

FemSete Combi deve ser aplicado imediatamente apos ter sido removido a partir da saqueta.

1. Para abrir a saqueta, rasgar as duas extremidades na direccdo da seta.

2. Remova o sistema transdérmico da saqueta. Um sistema transdérmico tem duas sec¢des: 0
proprio sistema transdérmico, que deve ser aplicado a pele, e o revestimento protector.

3. Retire a metade do forro, comecando pelo entalhe em forma de S e tomando cuidado para
ndo tocar no lado adesivo do sistema com os dedos. Se o fizer, pode ndo aderir corretamente e
pode alterar as substincias activas.

4. Aplique o sistema transdérmico imediatamente, usando a palma da sua mao, para uma drea
limpa e seca da pele. Ndo deve ser numa zona vermelha ou coberto com creme ou lo¢do. A
localizag@o ndo deve ter quaisquer rugas significativas e ndo deve ser friccionada por roupas
(evitar colocar na cintura e ndo usar roupas muito apertadas). O sistema transdérmico pode ser
aplicado, por exemplo, nas nddegas, coxas, abdémen etc.

5. Retire a outra parte do forro de pléstico e pressione para baixo a drea correspondente do
sistema transdérmico.

6. Mantenha a palma da sua mao sobre o sistema transdérmico durante pelo menos 30
segundos para garantir que este estd a aderir corretamente, especialmente na periferia. A
pressdo e o calor da mao sdo essenciais para garantir a maxima aderéncia.
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Como remover o sistema transdérmico?

Para remover o sistema de FemSete Combi, basta descolar de uma das extremidades e puxar.
Se parte do sistema permanecer na pele, pode remové-lo, esfregando a pele ligeiramente com
um creme ou uma logao oleosa.

Ap6s o uso, o adesivo ainda contém substéincias ativas, mas em quantidade muito pequena
para que permaneca eficaz. Apds a utilizacdo dobre o adesivo ao meio (adesivo contra
adesivo) e deite fora.

Precaucdes de utilizagdo

Nao aplique um sistema transdérmico de FemSete Combi:

- Nos seus seios.

- Duas vezes no mesmo lugar: deixe pelo menos uma semana entre duas aplicagdes no mesmo
lugar.

Durante o decurso do tratamento:

- Nao deve expor o sistema transdérmico diretamente ao sol uma vez que o aplicou na sua
pele.

- Pode tomar duche ou tomar um banho com o sistema transdérmico na sua pele.

- Se o sistema transdérmico se tornar a descolar antes do fim da sua utilizacdo, ou seja, antes
do sétimo dia (por exemplo, em caso de esfor¢o fisico intenso ou transpiragdo abundante ou a
pele é friccionada por roupas), deve ser substituido por um novo sistema transdérmico (da
mesma fase) e deve remové-lo na data inicialmente prevista.

Duracao do tratamento
O seu médico ira decidir sobre a duracdo do tratamento.
Contacte o seu médico se vocé quiser parar o tratamento.

Se tomar mais FemSete Combi do que deveria
Sobredosagem € improvéavel, mas pode causar o seguinte:
- Dor no peito,

- Inchago no abdémen, flatuléncia, nduseas e vomitos,
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- Irritabilidade, ansiedade,

- Sangramento vaginal.

Nenhum tratamento especifico € necessario. Os sinais irdo desaparecer quando o sistema
transdérmico for removido.

Se se esquecer de utilizar o sistema transdérmico FemSete Combi

- Caso tenha esquecido de substituir o sistema no dia agendado, substitua-o imediatamente e
em seguida, siga o tratamento normalmente, alterando o sistema transdérmico novamente no
dia inicialmente previsto.

- Nao use dois sistemas transdérmicos ao mesmo tempo para compensar a dose tnica que
esqueceu de utilizar.

- Se nio tiver usado FemSete Combi por vdrios dias sucessivos, pode ocorrer sangramento. Se
estiver com duvidas, consulte o seu médico.

Se parar de utilizar sistema transdérmico FemSete Combi

Os sinais na pés-menopausa ligadas a falta de estrogénio podem reaparecer.

Se vocé tiver alguma divida,sobre a utilizagdo deste medicamento, pergunte ao seu médico
ou farmacéutico.

Se necessitar de cirurgia

Se vai ser submetido a uma cirurgia, informe o cirurgido que esta a usar Femsete Combi. Pode
ter de interromper o uso Femsete Combi cerca de 4 a 6 semanas antes da operagdo, para
reduzir o risco de um coagulo sanguineo (ver sec¢do 2, Codgulos sanguineos venosos).
Pergunte ao seu médico quando pode comecar a usar Femsete Combi novamente.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, FemSete Combi pode ter efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

As doengas seguintes sio reportados mais frequentemente em mulheres que fazem THS
comparativamente com as mulheres que ndo fazem:

cancro da mama;

crescimento anormal do revestimento do titero ou cancro (hiperplasia do endométrio ou
cancro);

cancro do ovario;

codgulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso);
doenca cardiaca;

acidente vascular cerebral (AVC);

provavel perda de memoria se a THS for iniciada acima dos 65 anos;

Para mais informac@o sobre estes efeitos indesejaveis, ver seccao 2.

Os seguintes efeitos indesejdveis podem ocorrer com maior frequéncia (em mais de 1 em cada
10 doentes tratados).

- Reagdo da pele (comichao, irritagdo, vermelhiddo) na drea em que o sistema transdérmico é
aplicado. Estes sinais ndo sdo graves e desaparecem geralmente 2 ou 3 dias apds a remog¢do do
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sistema transdérmico. Se estes persistirem, coloque o sistema transdérmico em uma drea
diferente.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer frequentemente (1 a 10 pessoas em cada
100):

- Aperto ou dor nos seios.

- Dores de cabecga.

- Nauseas, vOomitos.

- Menstruagdo irregular, spotting

- Aumento ou diminui¢@o do desejo sexual.

Os seguintes efeitos colaterais sao menos frequentes (em 1 a 10 pessoas em cada 1.000):

- Tumor mamario benigno.

- Periodos dolorosos.

- Desenvolvimento anormal do revestimento do ttero (hiperplasia do endométrio).
- Pressdo alta.

- Inchago ou dor no abdémen.

- Fadiga.

- Ganho ou perda de peso.

- Enxaqueca.

- Vertigens.

- Caibras nas pernas.

- Inchago (Retenc¢do de dgua, edema).

Os seguintes efeitos indesejdveis podem ocorrer, mas sao raros (1 a 10 pessoas em 10.000):
- Amarelecimento da pele e do branco dos olhos (ictericia).

- Tumor benigno no tdtero (fibroma uterino).

- Pedras na vesicula

- Depressao.

Os efeitos indesejdveis seguintes foram observados com outras THS:

perturbagdes da vesicula biliar

alteragdes vérias na pele :

descoloragdo da pele, especialmente na face ou pescoco conhecidas como “manchas da
gravidez” (cloasma);

nédulos avermelhados doloroso (eritema nodoso);

erupcao avermelhada ou feridas (eritema multiforme);

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
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indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar FemSete Combi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Naio conservar acima de 30° C.

Nao utilize este medicamento se verificar quaisquer sinais visiveis de deteriorag@o do sistema
transdérmico.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
O que FemSete Combi, sistemas transdérmicos contem:

As substancias activas sdo:

- Sistema Transdérmico Fase 1: Estradiol hemi-hidratado (1,50 mg) para sistema transdérmico
de 15 cm?2 que fornece 50 microgramas de estradiol a cada 24 horas.

- Sistema Transdérmico de Fase 2: Estradiol hemi-hidratado (1,50 mg) e Levonorgestrel (1,50
mg) para sistema transdérmico de 15 cm2 que fornece 50 microgramas de estradiol e
levonorgestrel 10 microgramas a cada 24 horas.

Os outros componentes sao:

- Revestimento: Filme de pelicula transparente removivel de tereftalato de polietileno
siliconizado (PET).

- Componentes do sistema transdérmico: os granulos de copolimero de estireno-isopreno-
estireno, ésteres de glicerina de 4cidos de resina totalmente hidrogenados.

- Apoio: tereftalato de polietileno transparente de silicone revestido por pelicula (PET).

Qual o aspeto de FemSete Combi e contetido da embalagem
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O sistema transdérmico de FemSete Combi € um adesivo flexivel, transparente, octogonal,
com bordas arredondadas. O apoio € maior e destacivel. Cada caixa contém quatro sistemas
transdérmicos (2 sistemas transdérmicos de Fase 1 e 2 sistemas transdérmicos de Fase 2) ou
12 sistemas transdérmicos (6 sistemas transdérmicos de Fase 1 e 6 sistemas transdérmicos de
Fase 2), cada um embalado individualmente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1, DO1 YE64

Irlanda

Fabricante:

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstr. 2

56626 Andernach

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros da EEA com os seguintes
nomes:

Alemanha
Fem7® Sequi 50 Mikrogramm + 50 Mikrogramm/10 Mikrogramm/24 Stunden Transdermale
Pflaster

Austria:
FEMSEVENCOMBI® 50 Mikrogramm/10 Mikrogramm/24 Stunden — Depot-Pflaster

Bélgica:
FEMINOVA PLUS® 50 microgams/10 micrograms/24 hours, dispositif transdermique

Franca:
FEMSEPTCOMBI 50 microgrammes/10 microgrammes/24 heures, dispositif transdermique

Reino Unido:
FEMSEVEN SEQUI® 50 microgams/10 micrograms/24 hours, transdermal patch

Italia:
COMBISEVEN® 50 microgrammi/10 microgrammi/24 ore, cerotto transdermico

Portugal:
FEMSETE COMBI® 50 microgams/10 micrograms/24 hours, Sistema transdérmico
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