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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

FemSete Evo, 50 microgramas/7 microgramas/24 horas, sistema transdérmico
Estradiol hemi-hidratado
Levonorgestrel

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informac@o 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 doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu medico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

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

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar FemSete Evo

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é FemSete Evo e para que ¢ utilizado

FemSete Evo € uma Terapéutica Hormonal de Substituicdo (THS). Contém dois tipos de
hormonas femininas, um estrogénio (estradiol hemi-hidratado) e um progestagénio
(levonorgestrel). Femsete Evo € utilizado em mulheres pés-menopdusicas hd mais de um ano.

FemSete Evo € utilizado para:

Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénio produzidos pela mulher diminui. Este facto
pode provocar sintomas perturbadores, como os "afrontamentos”. FemSete Evo alivia estes
sintomas. FemSete Evo ser-lhe-4 prescrito apenas se os sintomas afectarem seriamente o seu
dia-a-dia.

A experiéncia de tratamento de mulheres com mais de 65 anos com este medicamento é
limitada.

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



APROVADO EM
26-02-2022
INFARMED

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 questiond-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 Evo, 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 Evo.

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

Nao utilize FemSete Evo
Se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si. Se ndo tiver a certeza sobre algum dos
pontos abaixo, fale com o seu médico antes de usar FemSete Evo.

Nio use FemSete Evo:

- 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 tem
suspeita.

- Se tiver alguma hemorragia vaginal inexplicada.

- Se tem espessamento excessivo do revestimento do utero (hiperplasia do endométrio) que
ndo estd a ser tratada.

- Se tem ou j4 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 coagulacdo do sangue (como a deficiéncia de proteina C, proteina S
ou antitrombina).

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

- Se tem ou j4 teve uma doenga do figado e seus testes de func¢do hepdtica ndo normalizaram
ainda.

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

- Se ¢ alérgica (hipersensibilidade) ao estradiol hemi-hidratado e/ou ao levonorgestrel ou a
algum dos componentes deste medicamento (listados na seccio 6).

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

Adverténcias e precaugdes

Antes de iniciar o tratamento, fale com o seu médico se tiver ou tiver tido alguns dos
problemas seguintes, uma vez que estes podem voltar a surgir ou agravarem-se com o
FemSete Evo. Se for o caso, devera consultar o médico com maior regularidade:

miomas no atero
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crescimento do revestimento do ttero para fora (endometriose) ou uma histéria de
crescimento anormal da parede do ttero (hiperplasia do endométrio);

aumento do risco de desenvolver codgulos de sangue (ver "Os codgulos de sangue em uma
veia (trombose)");

aumento do risco de contrair um cancro sensivel ao estrogénio (como ter uma mae, irma ou
avo que teve cancro da mama);

tensdo arterial elevada;

uma doenga do figado, tal como um tumor benigno do figado;

diabetes;

célculos biliares

enxaqueca ou dores de cabega graves;

uma doenga do sistema imunitdrio que afecta muitos 6rgdos do corpo (liipus eritematoso
sistémico, LES);

epilepsia;

asma;

doenga que afecta o timpano e a audi¢do (otosclerose);

concentracdo elevada de triglicéridos no sangue (gordura), .

reten¢do de liquidos devido a problemas cardiacos ou renais;

angioedema hereditdrio e adquirido

Pare de utilizar FemSete Evo e consulte imediatamente um médico:

Se, enquanto utilizar a THS, alguma das situacdes seguintes se aplicar a si:

Alguma das condi¢des referidas na sec¢do "Nao utilize FemSete Evo":

Amarelecimento da sua pele ou da parte branca dos olhos (ictericia). Estes podem ser sinais
de uma doenga hepatica;

Inchago da face, lingua e/ou garganta, e/ou dificuldade em engolir ou urticdria, juntamente
com dificuldade em respirar, que s@o sugestivas de angioedema;

Um grande aumento na sua pressdo arterial (os sintomas podem ser dor de cabeca, cansago,
tonturas);

Enxaqueca-como que acontecem pela primeira vez;

Se ficar gravida;

Se verificar sinais de um codgulo no sangue, tais como:

inchaco doloroso e vermelhiddo nas pernas;

dor no peito repentina;

dificuldade em respirar.

Para mais informagdes, consulte "Codgulos sanguineos venosos (trombose)".
Nota: FemSete Evo ndo é um contraceptivo. Se tiverem decorrido menos de 12 meses antes
da sua tltima menstruag@o ou se tiver menos de 50 anos, poderd ter de utilizar contracepg¢io
adicional para evitar uma gravidez. Fale com o seu médico para aconselhé-la.

FemSete Evo e cancro

Espessamento excessivo do revestimento do tutero (hiperplasia do endométrio) e cancro do
revestimento do utero (cancro do endométrio)
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Tomar THS sé com estrogénio aumenta o risco de espessamento excessivo do revestimento
do ttero (hiperplasia do endométrio) e de cancro do revestimento do ttero (cancro do
endométrio).

O progestagénio no FemSete Evo protege-a deste risco acrescido.

Em média, a 5 em 1 000 mulheres ainda com utero e ndo submetidas a THS ser-lhes-a
diagnosticado cancro do endométrio entre os 50 e os 65 anos de idade.

Em mulheres entre os 50 e 65 anos ainda com ttero e submetidas a THS s6 com estrogénio.
entre 10 e 60 mulheres em 1 000 ser-lhes-4 diagnosticado cancro do endométrio (ou seja, 5 a
55 casos extra), conforme a dose e a duracdo da terapéutica.

Hemorragia irregular
Podera ter hemorragias irregulares ou perdas de sangue (spotting) durante os primeiros 3-6
meses que tomar FemSete Evo.

Contudo, se a hemorragia irregular:

-persistir para além dos 6 meses;

-comecar depois de ter tomado FemSete Evo durante mais de 6 meses;
-persistir depois de deixar de tomar FemSete Evo.

Consulte o seu médico 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 da mama. O
risco acrescido depende da duracdo da utilizagdo da THS. O risco adicional toma-se mais
evidente apds 3anos de utilizacdo. Apods a interrupgdo da THS, o risco adicional diminuirad
com o tempo; porém, o risco pode persistir durante 10 anos ou mais se tiver utilizado THS
durante um periodo superior a 5 anos.

Compare

Em mulheres com idades entre os 50 e os 54 anos que ndo tomam THS, cercade 13 a 17 em
cada 1000 mulheres em média serdo diagnosticadas 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 que comecem a tomar THS com estrogénio-progestagénio durante
5 anos, existirdo 21 casos em cada 1 000 utilizadoras (ou seja, 4 a 8 casos adicionais).

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

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

Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénio-progestagénio durante
10 anos, existirdo 48 casos em cada 1000 utilizadoras (isto €, 21 casos adicionais).
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Faca regularmente a palpacdo da mama. Consulte o seu médico se reparar em alteragdes da
mama como:

depressdes na pele;

alteracdes no mamilo;

quaisquer nédulos visiveis ou apalpaveis.

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 ovério

O cancro do ovério € 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 ovrio.

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 Evo no coragio e na circulacio

Codgulos sanguineos venosos (trombose)
O risco de codgulos sanguineos venosos € de acerca 1.3 a 3 vezes maior nas utilizadoras de
THS do que nas ndo utilizadoras, especialmente durante o primeiro ano.

Os codgulos sanguineos podem ser graves e se um se deslocar para os pulmdes pode provocar
dor de peito, falta de ar, desmaio ou mesmo a 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:

Esté incapacitada de caminhar por um longo tempo por causa de uma cirurgia, lesdo ou
doenga (ver também a seccio 3, se vocé precisar de uma cirurgia);

Tem excesso de peso CIMC>30 kg/m2);

Se tem algum problema de coagulacdo do sangue que necessita de tratamento prolongado
com medicacdo para a prevengdo de codgulos sanguineos;

Se algum dos parentes proximos ji teve um codgulo de sangue na perna, pulmao ou um outro
orgio;

Se tem Lipus Eritmatoso Sistémico CLES }

Se tem Cancro

Para sinais de codgulo sanguineo, ver "Pare de utilizar FemSete Evo e consulte imediatamente
um médico".
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Compare
Em mulheres na faixa dos 50 ndo submetidas a THS, espera-se que em média, num periodo de
5 anos, 4 a7 em 1000 tenham um coédgulo sanguineo venoso.

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

Doenga cardiaca (enfarte)

Nio existe evidéncia demonstrando que a THS previne o enfarte.

A probabilidade de desenvolver doengas cardiacas € ligeiramente maior em mulheres com
idade superior a 60 anos submetidas a THS com estrogénios e progestagénios do que nas
mulheres ndo submetidas a nenhuma.

Acidente Vascular Cerebral (AVC)

O risco de ter um AVC € de cerca 1.5 vezes maior nas utilizadoras de THS do que nas ndo

utilizadoras. O nimero de casos extra de AVC devido a utilizagdo de THS aumenta com a
idade.

Compare

Em mulheres na faixa dos 50 ndo submetidas a THS, espera-se que em média. 8 em 1000
tenham um A VC durante um periodo de 5 anos. Em mulheres na faixa dos 50 submetidas a
THS, havera 11 casos em 1000 utilizadoras durante 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 Evo;
Alguns medicamentos podem interferir no efeito de FemSete Evo. Isto poderd originar
hemorragias irregulares. Aplica-se aos seguintes medicamentos:

Medicamentos para a epilepsia (tal como carbamazepina, fenitoina, fenobarbital);
Medicamentos para a tuberculose (tal como rifabutina, rifampicina);

Medicamentos para a infecdo por VIH (tal como nevirapina, efavirenz, ritonavir ou
nelfinavir);

Medicamentos a base de plantas contendo Erva de Sao Jodo (Hipericum perforatum).
Medicamentos para o virus da hepatite C (VHC) (tais como um regime de associagio 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 Evo contém estradiol em
vez de etinilestradiol. Nao se sabe se pode ocorrer um aumento da enzima ALT hepética
quando utilizar FemSete Evo com este regime combinado para o VHC. O seu médico
aconselhd-la-4.
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Testes laboratoriais
Se necessitar realizar andlises sanguineas, informe o seu médico e o laboratério de que estd a
usar FemSete Evo, pois este medicamento pode afetar os resultados de alguns testes.

Gravidez e amamentagao
FemSete Evo destina-se unicamente a mulheres na menopausa. Se ficar gravida, interrompa
imediatamente FemSete Evo e consulte o seu médico.

3. Como utilizar FemSete Evo

Dosagem
Utilizar o FemSete Evo sempre de acordo com as instru¢des do médico ou do farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

O FemSete Evo deve ser aplicado uma vez por semana, ou seja, cada sistema deve ser
substituido todos os 7 dias. FemSete Evo é uma terapéutica hormonal de substituicido
combinada continua sem interrupg¢do: quando se retira um sistema, deverd ser imediatamente
aplicado outro. Ao esquecer de mudar de sistema no dia previsto pode aumentar a
probabilidade de ocorréncia de hemorragia irregular ou de " spotting”.

Se ndo estd a ser submetida a nenhuma THS ou se mudou de outra THS combinada continua,
pode iniciar o tratamento com FemSete Evo qualquer dia que lhe seja conveniente.

Se mudou de sistemas de THS sequenciais, deve iniciar o tratamento logo apds a hemorragia
de privacdo ter terminado.

O seu médico ird prescrever a dose mais baixa para tratar os seus sintomas durante 0 minimo
de tempo que for necessario. Fale com o seu médico se acha que esta dose é muito forte ou
ndo ¢é forte o suficiente.

Modo de administracao

FemSete Evo deve ser aplicado sobre a pele (utilizagdo transdérmica). Lave e limpe
completamente a zona de pele e seque-a antes da aplicagdo, se possivel aplique o sistema
numa zona de pele sem pélos.

FemSete Evo deve ser aplicado numa pele limpa, seca e sauddvel (sem irritagdes ou lesdes),
ndo aplique numa pele que recentemente tenha sido tratada com cremes cosméticos ou
produtos de proteccdo solar. Evite usar 6leos de banho ou géis de duche com agentes
hidratantes ou oleosos uma vez que podem afectar a aderéncia do sistema em qualquer parte
do corpo.

FemSete Evo deve ser aplicado numa zona de pele sem rugas significativas, como por
exemplo as nddegas ou ancas, e onde ndo seja descolado pela roupa (evite a cintura e evite
usar vestudrio apertado podendo descolar o sistema transdérmico). Nao tente verificar se ficou
preso tentando levantar a extremidade uma vez que assim poderd descola-lo.
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Espere pelo menos durante uma hora depois de aplicar o sistema, antes de iniciar qualquer
actividade ou exercicio intensos e que a fagam suar (transpirar) muito, dado que pode afectar
a aderéncia do sistema.

Ap6s a aplicacdo do sistema, espere uma hora antes de realizar qualquer actividade que
envolva humidade, como por exemplo, tomar banho ou duche, natacdo ou sauna.

Outros factores podendo causar menor aderéncia:
-transpiracdo excessiva, afrontamentos ou pele naturalmente oleosa;
-tempo quente e/ou himido

FemSete Evo ndo deve ser aplicado nem na mama nem na sua proximidade. O sistema nao
deve ser aplicado duas vezes consecutivas no mesmo local. Deve haver um intervalo de pelo

menos uma semana antes de o voltar a colocar no mesmo local.

Colocagao do sistema:

6

Retirar o sistema da respectiva carteira como indicado nas figuras 1 e 2.

Descolar metade da pelicula de protec¢do no recorte em forma de S e aplicar o sistema na pele
conforme as figuras 3 e 4.

Evitar tocar com os dedos no lado adesivo do sistema dado que podera deixar de colar
devidamente.

Retirar a outra metade da pelicula protectora, pressionar com a palma da mao o sistema contra
a pele durante pelo menos 30 segundos conforme as figuras 5 e 6. O calor corporal fard com
que o sistema cole melhor.

E possivel tomar banho ou duche sem retirar o sistema transdérmico. Na eventualidade do
sistema transdérmico se descolar de forma prematura, ou seja, antes do 7° dia (devido a
intensa actividade fisica, transpiragdo excessiva, descolar devido a roupa) deve ser substituido
por um novo sistema (€ aconselhdvel que a doente continue depois a mudar de sistema de
acordo com o dia inicialmente previsto).
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Depois de aplicado, o sistema transdérmico deve permanecer coberto por roupa de modo a
evitar exposicdo solar directa.

Para evitar irritacdo da pele o sistema transdérmico deve ser retirado lentamente. No caso de
permanecerem restos de adesivo na pele poderdo ser retirados passando ligeiramente com um
creme ou uma locao oleosa.

Apb6s utilizagdo, FemSete Evo deve ser dobrado ao meio (superficie com adesivo no interior)
e eliminado.

O que fazer se tiver aplicado demasiados sistemas:
A sobredosagem € pouco provdvel contudo poderd originar o seguinte:

tensdo mamadria;

inchaco do abdomen / pélvis;

ansiedade

irritabilidade

nduseas

vOmitos.

Estes sintomas irdo desaparecer gradualmente com a remogdo dos sistemas.

Se os sintomas persistirem consulte o seu médico.

O que fazer se se tiver esquecido de substituir o sistema:
Substitua o sistema logo que possa, e mantenha o seu calendério original. E mais provavel
que ocorram hemorragias irregulares se se esquecer de substituir o sistema na devida altura.

Nao aplique dois sistemas como forma de compensacdo do sistema em falta.

O que fazer se deixar de utilizar o sistema:
Os sinais pré-menopdusicos relacionados com a falta de estrogénios (como rosto, pescoco e
peito quentes) podem reaparecer.

Se necessitar de cirurgia

Se for submetido a cirurgia, informe o cirurgido de que estd a utilizar FemSete Evo.
Poderé ter de deixar de utilizar FemSete Evo durante 4 a 6 semanas antes da operagdo para
reduzir o risco de codgulos sanguineos (ver sec¢do 2, Codgulos sanguineos venosos).

Pergunte ao seu médico quando podera voltar a utilizar FemSete Evo.

Para mais questdes, consulte o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

As doengas seguintes sdo observadas mais frequentemente em mulheres que fazem THS
comparativamente com as mulheres que nao fazem THS:

cancro da mama;

crescimento anormal do revestimento do ttero ou cancro (hiperplasia do endométrio ou
cancro);
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cancro do ovario;

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

acidente vascular cerebral (A V C);

provavel perda de memoria se a THS se iniciar acima dos 65 anos.

Para mais informagdes sobre estes efeitos indesejdveis, consultar a secgdo 2.

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

A maioria dos efeitos indesejaveis observados com FemSete Evo sdo fracos a moderados e
ndo requerem a interrupg¢do do tratamento.

Se verificar persisténcia de: afrontamentos, dores de cabeca, secura vaginal, nduseas, vomitos,
dor abdominal, dor ou aperto no peito, intolerancia as lentes de contato, irritabilidade, pernas
pesadas e aumento de peso. Deverd consultar o seu médico, o qual poderd adaptar o
tratamento.

No caso de hemorragia vaginal forte ou irregular, consulte o seu médico.

Os efeitos indesejdveis seguintes podem ocorrer muito frequentemente (em mais de 1 em 10
doentes sdo0):

- irritagdo cutanea no local de aplicacdo. Geralmente esta reacc¢io desaparece 2 a 3 dias apos a
remocao do sistema.

- tensdo mamaria;

- hemorragias de privagéo e “ spotting”).

Os efeitos indesejdveis seguintes podem ocorrer frequentemente (até 1 em 10 doentes):
- dor na mama (mastodinia);

- dor de cabega;

-indigestdo (dispepsia).

Os efeitos indesejdveis seguintes podem ocorrer pouco frequentemente (até 1 em 1 00
doentes):

-retencdo de liquidos, inchago (edema);

- alteracdes de peso;

-cansago;

-tonturas;

- caibras nas pernas;

- enxaqueca;

- flatuléncia;

- cOlicas abdominais;

- sensacdo de doenga (nduseas);

- hipertensao;

- alteracdes benignas nos tecidos mamarios;

-espessamento excessivo do revestimento do utero (hiperplasia do endométrio);
- depressao.
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Os efeitos indesejdveis seguintes podem ocorrer raramente (até 1 em 1 000 doentes):
- presenca de calculos na vesicula biliar (colelitiase);

- -amarelecimento da pele ou do branco dos olhos (ictericia colestatica);

- aumento da extensdo de fibrose uterina (fibrose uterina).

Os efeitos indesejdveis seguintes foram observados com outras THS:

- perturbagdes vesiculares;

- diversas alteracdes na pele;

- descoloracao da pele especialmente na face ou pescoc¢o, conhecidas como "manchas da
gravidez" (cloasma);

-ndédulos avermelhados dolorosos (eritema nodoso);

- rash com pontos avermelhados ou feridas (eritema multiforme);

- purpura vascular.

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

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga 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 Evo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance e 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.

Nio conservar FemSete Evo acima de 30° C.

Conserve os sistemas dentro das saquetas até a altura da sua utilizacdo.
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Nao 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 ajudaro a
proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras Informacdes
Qual a composi¢do de FemSete Evo

- As substancias ativas sdo:

Estradiol hemi-hidratado e levonorgestrel. Cada sistema contém 1,5 mg de estradiol hemi-
hidratado e 0,525 mg de levonorgestrel, num sistema de 15 cm2, libertando 50 microgramas
de estradiol e 7 microgramas de levonorgestrel a cada 24 horas.

- Os outros componentes sao:

Camada de suporte: folha de tereftalato de polietileno (PET). Matriz adesiva: copolimero de
estireno-isopreno-estireno, ésteres de glicerina de resinas totalmente hidrogenadas.
Revestimento protector: folha de tereftalato de polietileno (PET) siliconizado.

Qual o aspeto de FemSete Evo e contetido da embalagem
FemSete Evo € um sistema transdérmico acondicionado em saqueta. Cada embalagem contém
4 ou 12 saquetas.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizac¢ao 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 do Espago Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

FEM7 EVO/FEM7 PLUS/FEM7 CONTI/ FEMITY

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



