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Folheto Informativo: Informacdo para a utilizadora
Minulet 0,030 mg + 0,075 mg Comprimido revestido
Etinilestradiol e Gestodeno

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

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

- Aumentam ligeiramente o risco de ter um codgulo sanguineo nas veias e artérias,
especialmente no primeiro ano ou ao reiniciar um contracetivo hormonal combinado
apds uma interrup¢ao de 4 ou mais semanas

- Esteja atenta e consulte o seu médico se pensa que podera ter sintomas de um codgulo
sanguineo (ver seccdo 2 "Codgulos sanguineos")

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

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Minulet e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Minulet
. Como tomar Minulet

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Minulet

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN B~ W

1. O que é Minulet e para que € utilizado

Minulet € um contracetivo oral monoféasico de associacdo que consiste na administragao
de uma associacdo de estrogénio (etinilestradiol) e progestagénio (gestodeno).

Minulet estd indicado na prevenc¢ao da gravidez.

Minulet pertence ao grupo farmacoterapéutico dos anticoncecionais.

2. O que precisa de saber antes de tomar Minulet
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Notas gerais

Antes de comecar a utilizar Minulet, deverd ler a informacgao sobre codgulos sanguineos
na seccio 2. E particularmente importante ler os sintomas de um codgulo sanguineo —
ver sec¢do 2 "Codgulos sanguineos".

Nao tome Minulet

Nao devera utilizar Minulet se tiver qualquer das situacdes listadas abaixo. Se tiver
qualquer das situagdes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ird
discutir consigo outra forma de controlo da gravidez que seja mais apropriada.

- se tem alergia as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccio 6);

- se tem (ou tiver tido) um codgulo sanguineo num vaso sanguineo nas pernas
(trombose venosa profunda, TVP), nos pulmdes (embolia pulmonar, EP) ou noutros
orgaos;

- se sabe que tem um distirbio que afeta a coagulacdo sanguinea — por exemplo,
deficiéncia de proteina C, deficiéncia de proteina S, defici€éncia de antitrombina-III,
Fator V de Leiden ou anticorpos antifosfolipidicos;

- se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver seccao
'Coégulos 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 tordcica grave e
que poderd ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico
transitério (AIT — sintomas temporarios de acidente vascular cerebral);

- se tem alguma das seguintes doengas que poderdo aumentar o risco de ter um codgulo
nas artérias:

- diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

- tensdo arterial muito elevada

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

- uma doen¢a chamada hiper-homocisteinemia

- se tem (ou tiver tido) um tipo de enxaqueca denominada 'enxaqueca com aura';

- se tem ou suspeita ter cancro da mama ou outros tipos de cancro
estrogénio-dependentes;

- se tem cancro no figado ou tem doenga do figado ativa com as andlises do figado
(parametros da fung@o hepdtica) alteradas;

- se tem hemorragia vaginal ndo diagnosticada;

- se estd ou pensa estar gravida;

- se tem ou teve pancreatite (inflamacdo do pancreas) associada a hipertrigliceridemia
grave (valores de triglicéridos muito elevados).

- se tem hepatite C e estd a tomar medicamentos contendo
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir ou glecaprevir/pibrentasvir (ver também
seccdo “Outros medicamentos e Minulet”).
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Adverténcias e precaugdes

Quando devera contactar o seu médico?

Procure atencdo médica urgente:

- se notar possiveis sinais de um codgulo sanguineo que possam significar que estd a
sofrer de um codgulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), um
codgulo nos pulmdes (ou seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral (ver sec¢ao 'Codgulo sanguineo' (trombose) abaixo).

Para uma descri¢cao dos sintomas destes efeitos indesejaveis graves, ver "Como
reconhecer um codgulo sanguineo".

Antes de comecar a tomar Minulet, o seu médico deve informa-la sobre os beneficios e
os riscos associados a este medicamento. Antes e enquanto estiver a tomar Minulet, o
seu médico avaliard se este medicamento é adequado para si, pelo que realizard exames
regulares e quererd saber sobre todas as doengas ou situacoes clinicas que possa ter.

Informe o seu médico se alguma das seguintes situacdes se aplica a si.
Se a situagdo se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a utilizar Minulet, devera
também informar o seu médico.

- se tem doenga de Crohn ou colite ulcerosa (doenga inflamatéria crénica do intestino);
- se tem ldpus eritematoso sistémico (LES; uma doenca que afeta o seu sistema de
defesa natural);

- se tem sindrome urémica hemolitica (SUH — um distirbio da coagulacdo sanguinea
que causa falha dos rins);

- se tem anemia das células falciformes (uma doenga congénita dos glébulos
vermelhos);

- se tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou antecedentes
familiares positivos para esta doenga. A hipertrigliceridemia tem sido associada a um
risco aumentado de desenvolvimento de pancreatite (inflamagdo do pancreas);

- se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver seccao
'Coégulos sanguineos');

- se acabou de ter um bebé, apresenta um risco aumentado de codgulos sanguineos.
Devera consultar o seu médico sobre quando pode comecar a tomar Minulet depois do
parto;

- se tem uma inflamag¢ao nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);

- se tem varizes;

- histéria de formacgdo de codgulos nos vasos sanguineos (ver mais adiante);

- enxaquecas ou dores de cabeca intensas;

- tensdo arterial alta (hipertensao arterial) ou doencas relacionadas com a hipertensao,
incluindo algumas doencas renais;

- cancro do colo do tutero;

- cancro da mama;

- doengas hepaticas tais como tumores do figado (por exemplo, adenomas hepaticos ou
carcinoma hepatocelular);
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- diabetes mellitus ou alteracdes da tolerancia a glucose;

- histéria de depressao;

- histéria de ictericia e ictericia (colestase) durante a gravidez;

- alteragcOes visuais subitas;

- aumento subito da pressdo arterial;

- alterac¢des do funcionamento do figado;

- depressao grave;

- menstruacdes anormais prolongadas.

- se tiver sintomas de angioedema, tais como inchago da face, lingua e/ou garganta e/ou
dificuldade em engolir ou urticaria potencialmente com dificuldade em respirar,
contacte um médico imediatamente. Os medicamentos que contém estrogénios podem
causar ou agravar os sintomas de angioedema hereditdrio e adquirido.

Perturbagdes do foro psiquidtrico:

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

COAGULOS SANGUINEOS

A utiliza¢do de um contracetivo hormonal combinado como Minulet aumenta o risco de
desenvolver um codgulo sanguineo, comparativamente com a nao-utilizacdo. Em casos
raros, um codgulo sanguineo pode bloquear os vasos sanguineos e causar problemas
graves.

Os coagulos 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 recuperacdo de codgulos sanguineos nem sempre € total. Raramente, poderdao haver
efeitos graves duradouros ou, muito raramente, poderdo ser fatais.

E importante recordar que o risco geral de um codgulo sanguineo prejudicial devido a
Minulet € baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO
Procure atencdo médica urgente se notar qualquer dos seguintes sinais ou sintomas.

Sente algum destes sinais? De que esté possivelmente
a sofrer?

- inchago de uma perna ou ao longo de uma veia da perna | Trombose venosa

ou do pé, especialmente quando acompanhado por: profunda

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

- calor aumentado na perna afetada

- alteracdo da cor da pele na perna, por exemplo, ficar
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palida, vermelha ou azul

- falta de ar inexplicdvel subita ou respiracdo rapida;

- tosse subita sem uma causa 6bvia, que poderé ter sangue;
- dor aguda no peito que poderd aumentar com respiracio
profunda;

- atordoamento ou tonturas graves;

- batimento cardiaco rdpido ou irregular

- dor forte no seu estomago;

Se ndo tem certeza, fale com o seu médico uma vez que
alguns destes sintomas, como tosse ou falta de ar, poderao
ser confundidos com uma doenca mais ligeira, tal como
uma infecao do trato respiratdrio (por exemplo, uma
'constipa¢do comum’).

Embolia pulmonar

Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num olho:
- perda imediata de visdo ou

- visdo desfocada sem dor, que pode progredir para perda
de visdo

Trombose das veias
retinianas

(codgulo sanguineo no
olho)

- dor no peito, desconforto, pressao, peso

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

- plenitude, indigestdo ou sensacao de sufoco;

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

- transpiracdo, nduseas, vomitos ou tonturas;

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

- batimentos cardiacos répidos ou irregulares

Ataque cardiaco

- fraqueza ou entorpecimento subito da face, brago ou
perna, especialmente de um lado do corpo;

- confusdo subita, problemas ao falar ou entender;

- problemas subitos de visdo em um ou ambos os olhos;

- problemas subitos ao andar, tonturas, perda de equilibrio
ou de coordenacdo;

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

- perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsdo.

Por vezes os sintomas de acidente vascular cerebral
podem ser breves com uma recuperacao quase imediata e
total, mas mesmo assim deverd procurar atengao médica
urgente uma vez que poderd estar em risco de ter outro
acidente vascular cerebral.

Acidente vascular cerebral
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- inchaco e ligeira descoloracdo azul de uma extremidade; | Codgulos sanguineos a
- dor forte no seu estobmago (abdémen agudo) bloquearem outros vasos
sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA
O que pode acontecer se um codgulo sanguineo se formar numa veia?

- A utilizacdo de contracetivos hormonais combinados foi associada a um aumento no
risco de codgulos sanguineos nas veias (trombose venosa). No entanto, estes efeitos
indesejdveis sdo raros. Muito frequentemente, ocorrem no primeiro ano de utilizagao 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 pulmdes, pode causar uma
embolia pulmonar.

- Muito raramente, um codgulo podera formar-se numa veia de outro 6rgdo como o olho
(trombose das veias retinianas).

Quando ¢ mais elevado o risco de desenvolver um codgulo sanguineo numa veia?

O risco de desenvolver um codgulo sanguineo numa veia € 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 (o mesmo medicamento ou outro diferente) apds uma pausa de 4 semanas
ou mais.

Apés o primeiro ano, o risco torna-se menor, mas € sempre ligeiramente mais elevado
do que se nao utilizasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar Minulet, o risco de um codgulo sanguineo retoma ao normal dentro de
poucas semanas.

Qual o risco de desenvolver um codgulo sanguineo?

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

O risco total de um coédgulo sanguineo na perna ou nos pulmoes (TVP ou EP) com
Minulet € baixo.

- Em cada 10 000 mulheres que ndo estejam a utilizar qualquer contracetivo hormonal
combinado e que ndo estejam gravidas, cerca de 2 desenvolverdao um codgulo sanguineo
num ano.
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- 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 coégulo sanguineo num ano.

- Em cada 10 000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado
que contenha gestodeno, tal como Minulet, entre cerca de 9 e 12 mulheres
desenvolverdo um codgulo sanguineo num ano.

- Orisco de ter um codgulo sanguineo variard de acordo com os seus antecedentes
médicos pessoais (ver "Fatores que aumentam o risco de um codgulo sanguineo"
abaixo).

Risco de desenvolver um
codgulo sanguineo num ano

Mulheres que ndo estdo a utilizar uma Cerca de 2 em cada
pilula/adesivo/anel hormonal combinado e ndo estdao | 10.000 mulheres
gravidas

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 Minulet Cerca de 9-12 em cada
10.000 mulheres

Fatores que aumentam o risco de um codgulo sanguineo numa veia

O risco de um codgulo sanguineo com Minulet € baixo, mas algumas situagcdes
aumentam o risco. O risco € mais elevado:

- se tem muito excesso de peso (indice de massa corporal ou IMC superior a 30 kg/m2);
- se algum dos seus familiares préximos tiver tido um codgulo sanguineo na perna,
pulmao ou noutro 6érgdo com uma idade jovem (por exemplo, inferior a idade de cerca
de 50 anos). Neste caso, poderd ter um distdrbio congénito da coagulacdo sanguinea;

- se necessitar de ter uma cirurgia, ou se estd acamada durante muito tempo devido a
uma lesdo ou doenga, ou se tem a perna engessada. A utilizacdo de Minulet podera
necessitar de ser interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver com
menos mobilidade. Se necessitar de parar Minulet, consulte o seu médico sobre quando
pode comegar novamente a utiliza-lo.

- com o aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);

- se teve um bebé hd poucas semanas.

O risco de desenvolver um codgulo sanguineo aumenta quantas mais situagdes tiver.

Viagens aéreas (>4 horas) poderdo aumentar temporariamente o risco de um codgulo
sanguineo, particularmente se tiver alguns dos outros fatores listados.
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E importante informar o seu médico se alguma destas situacdes se aplicar a si, mesmo
se nao tiver a certeza. O seu médico poderd decidir que Minulet necessita de ser
interrompido.

Se alguma das situagdes acima se alterar enquanto estiver a utilizar Minulet, por
exemplo, um membro préximo da familia tiver uma trombose sem razao aparente; ou se
ganhar muito peso, informe o seu médico.

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA

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

Tal como um codgulo sanguineo numa veia, um codgulo 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 codgulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por
utilizar Minulet € muito baixo, mas pode aumentar:

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

- se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como Minulet, 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 tensdo 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,
poderd também ter um risco mais elevado de ter um ataque cardiaco ou acidente
vascular cerebral;

- se vocé, 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 coracdo (perturbacao nas valvulas, distirbio do ritmo
denominado fibrilhagd@o auricular)

- se tem diabetes.

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

Se alguma das situagdes acima se alterar enquanto estiver a utilizar Minulet, 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.

- Cancro do colo do ttero.
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O fator de risco mais importante para o cancro do colo do ttero € a infecdo persistente
por papilomavirus humano.

- Cancro da mama.

Os fatores de risco associados ao desenvolvimento do cancro da mama incluem:
progressao da idade, histdria familiar, obesidade, nunca ter tido filhos e uma primeira
gravidez de termo em idade mais avancada.

Todas as mulheres podem ter um cancro da mama, quer estejam ou nao a tomar um
contracetivo oral. O cancro da mama € raro antes dos 40 anos, mas o risco aumenta com
a idade.

Nao hd certeza se os contracetivos orais aumentam o risco de cancro da mama. No
entanto, alguns estudos evidenciaram que a probabilidade de ser diagnosticado um
cancro da mama € ligeiramente superior numa mulher que estd a tomar um contracetivo
oral. Esta probabilidade diminui quando o contracetivo oral € interrompido. Os cancros
da mama observados em mulheres que tomam contracetivos orais tendem a ser de
menor gravidade que os diagnosticados em mulheres nio utilizadoras. O aumento da
probabilidade de ser diagnosticado um cancro da mama pode resultar da sua detecado
precoce em utilizadoras de contracetivos orais (devido a uma vigilincia clinica mais
regular) e/ou ao efeito biolégico dos contracetivos orais.

- Cancro ou doenca hepética.

A utilizag@o de contracetivos orais pode estar associada a tumores do figado (adenomas,
em casos muito raros e carcinoma hepatocelular, em casos extremamente raros). O risco
parece estar associado com a duragd@o do tratamento.

Durante a utilizagdo de contracetivos orais pode ocorrer dano hepatocelular (por
exemplo, hepatite, funcdo hepdtica anormal). Se lhe for diagnosticado dano
hepatocelular, deverd interromper a toma de Minulet, utilizar outro método contracetivo
e consultar o seu médico.

As alteragdes agudas ou crénicas da funcdo hepatica podem requerer a descontinuacao
da utilizacdo de Minulet até que a func¢do hepética volte ao normal.

- Alteracdo das gorduras no sangue (triglicéridos) e inflamacdo do pancreas.

A utilizag@o de contracetivos orais pode originar alteracdes das gorduras no sangue.
Informe o seu médico se tiver alteracdes das gorduras no sangue, pois 0s contracetivos
orais, tais como o Minulet, poderao nao ser o método contracetivo mais adequado nessa
situacdo.

Algumas mulheres podem ter um grande aumento de gorduras no sangue enquanto
tomam contracetivos orais e esses aumentos podem originar uma inflamacgao do
pancreas (pancreatite) e outras complicagdes.

O que deve fazer se ndo ocorrer hemorragia
A sua menstruag@o pode ndo ocorrer nos 7 dias de paragem da toma de Minulet. Se ndo
tomou Minulet corretamente antes da primeira falta de menstruacdo ou se teve duas
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faltas de menstruacdo consecutivas, deve interromper a toma de Minulet e utilizar outro
método contracetivo (por exemplo, preservativo e espermicida) até ser excluida uma
possivel gravidez (para mais informacao, consulte a sec¢ao 3).

Hemorragia entre periodos

Podem surgir hemorragias durante a toma de Minulet, principalmente durante os
primeiros meses de utilizacdo. Normalmente desaparecem de forma espontanea, ndo
sendo necessdrio interromper o tratamento. Se estas hemorragias persistirem ou
surgirem pela primeira vez apds utilizacdo prolongada, consulte o seu médico.

Outras informagdes

Se estiver a utilizar produtos naturais ou extratos vegetais contendo Hypericum
perforatum (p.ex. cha de hipericdo), informe o seu médico. A utilizacdo simultanea de
Minulet com preparacdes contendo Hypericum perforatum pode diminuir a eficicia do
contracetivo oral (ver Outros medicamentos € Minulet).

Minulet ndo confere protecio contra a infecdo pelo virus VIH (SIDA) ou outras
doencas sexualmente transmissiveis.

Se teve diarreia ou vomitos apds a toma de Minulet, a eficicia do seu contracetivo oral
pode estar diminuida (para mais informacao, consulte a sec¢ao 3).

Se tem ou teve manchas escuras no rosto (cloasma), durante a gravidez ou tem
tendéncia para a formagao de manchas, evite a exposicdo ao sol ou a radiagio
ultravioleta, enquanto estiver a tomar contracetivos orais.

Foi relatado durante a utilizacdo de contracetivos orais de associag¢do, o agravamento da
doenca de Crohn e de colite ulcerosa.

Outros medicamentos e Minulet

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. O efeito do Minulet pode ser influenciado se
utilizar a0 mesmo tempo outros medicamentos.

A utilizag¢do simultanea de Minulet com:

- substancias que induzem as enzimas microssomais hepdticas (por exemplo,
barbituricos, rifampicina, fenitoina, rifabutina, primidona, fenilbutazona, dexametasona,
griseofulvina, topiramato, alguns inibidores da protease e modafinil);

- ritonavir;

- Hypericum perforatum (por exemplo, chd de hipericdo);

- substancias que reduzem o transito gastrointestinal,

pode diminuir a eficdcia do contracetivo, pelo que se estiver a tomar Minulet e
simultaneamente outro medicamento com alguma destas substancias, utilize a0 mesmo
tempo um outro método contracetivo (por exemplo, preservativo e espermicida). Deve
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continuar a utilizar esse método contracetivo adicional durante pelo menos mais 7 dias
apos ter terminado a toma desses medicamentos. Se esteve a tomar substancias
indutoras das enzimas microssomais hepéticas, ritonavir ou Hypericum perforatum (por
exemplo, chd de hipericdo), fale com o seu médico, pois deverd continuar a utilizar esse
método contracetivo adicional por um periodo mais prolongado.

Se vai tomar estes medicamentos ou substancias por muito tempo, fale com o seu
médico, pois 0s contracetivos orais, tais como o Minulet, ndo s@o o método contracetivo
mais adequado nessa situacao.

A utilizagdao de Minulet com as seguintes substancias pode aumentar a concentraciao
sérica de etinilestradiol:

- atorvastatina;

- inibidores competitivos da sulfoconjugacao na parede gastrointestinal tais como dcido
ascorbico (vitamina C) e paracetamol (acetoaminofeno);

- substancias que inibem as isoenzimas 3A4 do citocromo P450, tais como indinavir,
fluconazol e troleandomicina.

Se estd a tomar medicamentos com troleandomicina, informe o seu médico pois a toma
simultanea destes medicamentos com Minulet pode aumentar o risco de surgirem
alteracodes da vesicula biliar.

Se estd a tomar medicamentos contendo ciclosporina, teofilina ou corticosteroides, fale
com o seu médico, pois a toma simultanea com Minulet pode aumentar as suas
concentragdes plasmaticas.

Se estd a tomar medicamentos contendo lamotrigina, fale com o seu médico, pois a
toma simultanea com Minulet pode diminuir as suas concentra¢des plasmaéticas.

Se estiver a tomar Minulet e medicamentos com flunarizina, pode surgir corrimento de
leite pelos mamilos.

A toma de Minulet pode interferir com os resultados de testes laboratoriais (por
exemplo, exames da tiroide, figado, rim, algumas proteinas, metabolismo dos actcares,
coagulacdo, fibrindlise e niveis de folatos no sangue).

Nao tome Minulet se tem hepatite C e estd a tomar medicamentos contendo
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir ou glecaprevir/pibrentasvir pois isso
poderd causar um aumento nos resultados das andlises ao sangue da funcao do figado
(aumento da enzima hepética ALT).

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

Minulet pode ser reiniciada aproximadamente 2 semanas apds terminar este tratamento.
Ver sec¢ao “Nao tome Minulet”.
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Gravidez e amamentacao

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

Se estd gravida, ndo tome contracetivos orais. Se ficar gravida durante a utilizacdo de
Minulet, pare de o tomar e contacte o seu médico.

Se estd a amamentar, ndo se recomenda a utilizacdo de contracetivos orais de
associacao.

InformagGes importantes sobre alguns componentes de Minulet

Minulet contém lactose mono-hidratada e sacarose. Se foi informada pelo seu médico
de que tem intolerdncia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Minulet contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido revestido, ou
seja, € praticamente "isento de sddio".

3. Como tomar Minulet

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

Tome oralmente um comprimido de Minulet por dia, sempre a mesma hora, seguindo a
ordem indicada no blister, durante 21 dias consecutivos, seguidos de 7 dias de paragem.
Quando terminar esse intervalo, deve iniciar o blister seguinte, o que significa que cada
ciclo de Minulet serd iniciado sempre no mesmo dia da semana e segue 0 mesmo
esquema do primeiro: 21 dias a tomar comprimidos, 7 dias de paragem e assim
consecutivamente. Para ndo se esquecer do dia da semana em que deve iniciar a toma
de todos os blisters, assinale, no blister, o dia da semana em que tomou o 1°
comprimido. Durante o intervalo de paragem de 7 dias, deve ocorrer a sua menstruagao,
a qual surge normalmente 2 a 3 dias apds a toma do dltimo comprimido e pode nao
estar concluida quando iniciar o blister seguinte de Minulet.

No caso de estar a iniciar a toma de Minulet e ndo ter usado qualquer método
contracetivo hormonal no més anterior, comece a tomar Minulet no primeiro dia da sua
menstruagao.

Também pode comegar a tomar Minulet entre o 2° e o 7° dia da sua menstruagdo; deve,
no entanto, utilizar a0 mesmo tempo um outro método contracetivo (por exemplo,
preservativo e espermicida) durante os primeiros 7 dias da toma dos comprimidos.

No caso de estar a mudar de contracetivo oral, deve iniciar Minulet, de preferéncia, no
dia seguinte a toma do ltimo comprimido ativo do contracetivo oral anterior ou, 0 mais
tardar, no dia seguinte ao intervalo de paragem do contracetivo oral anterior ou a toma
do ultimo comprimido inativo do contracetivo oral anterior.
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No caso de estar a mudar de um anel vaginal ou sistema transdérmico, siga as
indicacdes do seu médico.

Se estd a mudar de um método hormonal baseado em progestagénio isolado, como seja
a minipflula, injetdvel, dispositivo intrauterino (DIU) ou implante deve:

- no caso da minipilula, iniciar o Minulet no dia seguinte;

- no caso do implante ou do DIU, iniciar o Minulet no dia da sua remogao;

- no caso do injetdvel, iniciar o Minulet no dia programado para a préxima injec¢ao.
Em qualquer destes casos, deve utilizar um outro método contracetivo (por exemplo,
preservativo e espermicida) durante os primeiros 7 dias de toma dos comprimidos.

Se vai tomar Minulet depois de um aborto do primeiro trimestre, inicie a toma logo
apods a ocorréncia do aborto, nao sendo necessario utilizar qualquer outro método de
contracecdo. Se pretende tomar Minulet apds o parto e nao estd a amamentar ou
pretende tomar Minulet apds um aborto no 2° trimestre, inicie a toma apenas a partir do
28° dia ap6s o nascimento do seu bebé ou apds o dia em que ocorreu o aborto. Nestes
casos, utilize um outro método contracetivo (por exemplo, preservativo e espermicida)
durante os primeiros 7 dias de toma dos comprimidos. Se teve relacdes sexuais antes de
iniciar o Minulet, deve excluir-se uma possivel gravidez ou aguardar pela proxima
menstruacao.

Utilizagdo em criangas
Minulet nao estd indicado antes da primeira menstruagao.

Utilizacdo em idosos
Minulet ndo estd indicado em mulheres na pés-menopausa.

Se tomar mais Minulet do que deveria

Caso tenha tomado um comprimido extra por engano, tome o comprimido habitual no
dia seguinte a hora a que costuma tomar os comprimidos. Para repor o comprimido que
tomou em excesso, utilize um comprimido extra de um outro blister.

Se tomou acidentalmente um nimero elevado de comprimidos, pode sentir nduseas,
vomitos, sensibilidade mamaria, tonturas, dor abdominal e sonoléncia/fadiga e ter
alteragdes menstruais.

Se uma crianga tomar acidentalmente um nimero elevado de comprimidos, ndo ha
motivo para preocupagdes, mas deverd consultar um médico ou dirigir-se a um servico
de sadde.

Caso se tenha esquecido de tomar Minulet

Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido de Minulet, hd o risco de engravidar.
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- Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido de Minulet e tiverem passado até
12 horas ap6s a hora a que o devia ter tomado, tome esse comprimido imediatamente.
Continue a toma regularmente, com o comprimido seguinte a hora habitual. Nao sao
necessdrias quaisquer outras medidas contracetivas adicionais.

- Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido de Minulet e tiverem passado mais
de 12 horas apds a hora habitual, ou se se esqueceu de tomar mais do que um
comprimido, hd o risco de engravidar. Neste caso, tome imediatamente o tltimo
comprimido esquecido mesmo que tal implique a toma de 2 comprimidos no mesmo
dia. Continue a tomar os comprimidos até ao final do blister, como habitualmente.
Utilize a0 mesmo tempo um outro método contracetivo (por exemplo, preservativo e
espermicida) nos 7 dias seguintes. Se o blister que estd a utilizar tem mais de 7
comprimidos, continue como habitualmente. O blister seguinte devera ser iniciado apds
o intervalo de paragem habitual. No entanto, se o blister que estd a utilizar tem menos
de 7 comprimidos, deve iniciar de imediato o blister seguinte, sem fazer qualquer
intervalo entre os dois blisters. A sua menstruacdo s6 deverd ocorrer depois de concluir
o segundo blister de Minulet. No entanto, enquanto estd a tomar os comprimidos, pode
surgir uma ligeira hemorragia. Se depois de concluir o segundo blister ndo ocorrer a sua
menstruacao, deve excluir-se uma possivel gravidez antes de iniciar o blister seguinte.

Se tiver vomitos ou diarreia intensa nas 4 horas apds a toma do comprimido, a
contracecdo pode ndo ser eficaz. Nestes casos, deve tomar um comprimido adicional de
um outro blister e continuar a toma normalmente, com o préximo comprimido a hora
habitual. Se os vomitos e/ou diarreia continuarem por vérios dias, recomenda-se a
continuacdo da toma dos comprimidos como habitualmente até ao final do blister e a
utilizacdo de outro método contracetivo (por exemplo, preservativo e espermicida) até
ao inicio do blister seguinte. Se tiver dividas, fale com o seu médico.

Se pretender atrasar a sua menstruacao, inicie outro blister de Minulet sem efetuar
qualquer intervalo entre os dois blisters. Pode prolongar este atraso até terminar o
segundo blister. Durante a toma do segundo blister, pode ocorrer uma ligeira
hemorragia. A toma regular de Minulet deve ser recomegada apds o intervalo habitual
de 7 dias sem toma de comprimidos.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Minulet pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas. Se tiver qualquer efeito indesejavel,
particularmente se for grave e persistente, ou tiver qualquer alteracdo na sua satde que
pense poder dever-se a Minulet, fale com o seu médico.
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Um risco aumentado de codgulos sanguineos nas veias (tromboembolismo venoso
(TEV) ou codgulos sanguineos nas artérias (tromboembolismo arterial (TEA)) estd
presente em todas as mulheres que tomem contracetivos hormonais combinados. Para
informacdo mais detalhada sobre os diferentes riscos de tomar contracetivos hormonais
combinados, ver seccdo 2 "O que precisa de saber antes de utilizar Minulet ".

Contacte um médico imediatamente se sentir algum dos seguintes sintomas de
angioedema: inchaco da face, lingua e/ou garganta e/ou dificuldade em engolir ou
urticdria potencialmente com dificuldade em respirar (ver também a seccdo
"Adverténcias e precaugdes").

Os efeitos indesejdveis graves observados em utilizadoras de contracetivos orais de
associacdo como o Minulet sdo referidos em Adverténcias e precaugdes. Os outros
efeitos indesejaveis possiveis sdo:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 utilizadoras)
- dores de cabeca, incluindo enxaquecas; hemorragias intermenstruais.

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar entre 1 a 10 em cada 100 utilizadoras)

- retencdo de liquidos/edema; nduseas, vomitos e dor abdominal; alteracdes do peso
corporal (aumento ou diminui¢do); alteragdes do humor, incluindo depressao; alteracdes
do desejo sexual; nervosismo, tonturas; acne; dor mamadria e sensibilidade mamaéria
aumentada, aumento do volume mamario, secre¢cdo mamdria, menstruagdes dolorosas,
irregularidades menstruais, incluindo diminuicao ou falta da menstruacao, alteragdes na
secrecao vaginal; vaginite, incluindo candidiase.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar entre 1 a 10 em cada 1000
utilizadoras)

- aumento da tensdo arterial, alteragdes dos niveis das gorduras no sangue, incluindo
hipertrigliceridemia; célicas abdominais, distensao abdominal; alteracdes do apetite
(aumento ou diminui¢ao); problemas de pele, manchas castanhas na pele, crescimento
ou queda de cabelo.

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar entre 1 a 10 em cada 10.000 utilizadoras)

- reagOes alérgicas graves, incluindo casos muito raros de urticaria, angioedema e
reacdes intensas a nivel respiratdrio ou circulatorio; intolerancia a glucose; diminui¢ao
dos niveis dos folatos; ictericia; eritema nodoso; intolerancia as lentes de contacto.

- codgulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:

- numa perna ou pé (ou seja, TVP)

- no pulmao (ou seja, EP)

- ataque cardiaco

- acidente vascular cerebral

- mini acidente vascular cerebral ou sintomas tempordarios do tipo acidente vascular
cerebral, conhecidos como um acidente isquémico transitério (AIT)
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- codgulos sanguineos no figado, estbmago/intestino, rins.

A possibilidade de ter um codgulo sanguineo poderd ser mais elevada se tiver outras
situacdes que aumentam este risco (ver seccao 2 para mais informacgdo sobre as
situacdes que aumentam o risco de codgulos sanguineos e os sintomas de um codgulo
sanguineo).

Efeitos indesejdveis muito raros (podem afetar menos de 1 em cada 10.000 utilizadoras)

- codgulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:

- codgulos sanguineos no olho

A possibilidade de ter um codgulo sanguineo poderd ser mais elevada se tiver outras
situacdes que aumentam este risco (ver seccao 2 para mais informacgdo sobre as
situacdes que aumentam o risco de codgulos sanguineos e os sintomas de um codgulo
sanguineo).

- agravamento das varicosidades; sindrome hemolitico urémico; agravamento de ldpus
eritematoso sistémico; agravamento da porfiria; agravamento da coreia; eritema
multiforme; nevrite dtica, trombose vascular da retina; inflamacgao do pancreas, colite
isquémica, carcinomas hepatocelulares; doenga da vesicula biliar, incluindo litiase
(pedra).

Efeitos indesejdveis de frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis)

- dano hepatocelular (por exemplo, hepatite, funcao hepatica anormal); doenca
inflamatdria crénica do intestino (doenca de Crohn ou colite ulcerosa)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo:

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

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Minulet
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Nao conservar acima de 30°C
Manter o blister dentro da embalagem de cartao.

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

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

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Minulet

- As substéncias ativas sdo: o etinilestradiol e o gestodeno. Cada comprimido branco
contém 0,030 mg de etinilestradiol e 0,075 mg de gestodeno.

- Os outros componentes sao: lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona K-25,
estearato de magnésio, edetato de sédio e célcio, sacarose, povidona K-90, macrogol
6000, carbonato de calcio, talco e cera E.

Qual o aspeto de Minulet e contetido da embalagem

Minulet apresenta-se em embalagens com um blister contendo 21 comprimidos
revestidos (1 x 21 comprimidos), em embalagens com 3 blisters contendo 21
comprimidos revestidos cada (3 x 21 comprimidos) e em embalagens com 6 blisters
contendo 21 comprimidos revestidos cada (6 x 21 comprimidos).

Ou

Minulet apresenta-se em embalagens com um blister contendo 21 comprimidos
revestidos (1 x 21 comprimidos), em embalagens com 3 blisters contendo 21
comprimidos revestidos cada (3 x 21 comprimidos) e em embalagens com 6 blisters
contendo 21 comprimidos revestidos cada (6 x 21 comprimidos). Cada blister estd
acondicionado numa bolsa de aluminio. Cada bolsa de aluminio contém ainda uma
saqueta com silica gel (exsicante). Nao abrir nem ingerir a saqueta com silica gel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante:

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge, County Kildare
Irlanda
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Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Alemanha
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Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, SA

Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova
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