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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Salima 0,15 mg + 0,03 mg comprimidos
Desogestrel + Etinilestradiol

Informacdo importante a saber sobre contracetivos hormonais combinados (CHCs):
Sdo um dos métodos de contracecdo reversiveis mais fiaveis 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
apos uma interrupgdo de 4 ou mais semanas;

Esteja atenta e consulte o seu médico se pensa que pode ter sintomas de um coagulo
sanguineo (ver seccgdo 2 "Coagulos sanguineos").

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

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

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

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1.0 que é Salima e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Salima
3.Como tomar Salima

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Salima

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

1.0 que é Salima e para que é utilizado

Composicdo e tipo de pilula

Salima € um contracetivo oral combinado ("a pilula combinada"). Cada comprimido
contém uma pequena quantidade de duas hormonas femininas diferentes. Trata-se do
desogestrel (um progestagenio) e do etinilestradiol (um estrogénio).

Devido a baixa quantidade de hormonas, Salima é considerado um contracetivo oral de
baixa dosagem. Como todos os comprimidos da embalagem combinam as mesmas
hormonas na mesma dose, Salima é considerado um contracetivo oral combinado
monofasico.

Para que é utilizado

Salima é utilizado para prevenir a gravidez.

Quando tomado corretamente (sem esquecimento de comprimidos), a possibilidade de
engravidar € muito baixa.



APROVADO EM
14-11-2022
INFARMED

2. O que precisa de saber antes de tomar Salima

Notas gerais

Antes de comecar a tomar Salima deve ler a informacdo sobre coagulos sanguineos na
seccdo 2. E particularmente importante ler os sintomas de um coagulo sanguineo - ver
seccdo 2 "Coagulos sanguineos".

Neste folheto informativo estdo descritas varias situacbes em que devera deixar de
tomar a pilula, ou em que a eficacia da pilula pode estar diminuida. Nestas situacgdes,
ndo devera ter relagdes sexuais ou devera tomar precaucbes contracetivas adicionais
ndo hormonais, como por ex., usar um preservativo ou outro método de barreira. Ndo
use métodos de ritmo ou de temperatura. Estes métodos ndo sdo de confianga porque a
pilula altera as mudangas mensais de temperatura e do muco cervical que ocorrem
durante o ciclo menstrual.

Salima, tal como todas as pilulas contracetivas, ndo protege da infecdo pelo VIH (SIDA)
ou de qualquer outra doencga sexualmente transmissivel.

Salima foi receitada para si. Ndo deve da-la a outros.

Salima nao deve ser utilizado para atrasar a sua menstruacdo. No entanto, se, em
casos excecionais, se tornar necessario atrasar a menstruagdo, contacte o seu medico.

Quando nao deve tomar Salima:

Ndo devera tomar Salima se tiver qualquer das situactes listadas abaixo. Se tiver
qualquer das situacbes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ira
discutir consigo outras formas de controlo da gravidez que sejam mais apropriadas.

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

- se sabe que tem um distlrbio que afeta a coagulacdo sanguinea - por exemplo,
deficiéncia de proteina C, deficiéncia de proteina S, deficiéncia de antitrombina, Fator V
de Leiden ou anticorpos antifosfolipidos;

- se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver seccao
'Codagulos 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 toracica grave e
gue podera ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico
transitorio (AIT - sintomas temporarios de acidente vascular cerebral);

- se tem alguma das seguintes doencas que poderdo aumentar o risco de ter um
coagulo 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 doenga chamada hiper-homocisteinemia

se tem (ou tiver tido) um tipo de enxaqueca, denominado 'enxaqueca com aura’'

se tem ou teve no passado uma pancreatite (uma inflamacdo do pancreas) associada
a valores elevados de substancias gordas no sangue.

se tem ictericia (pele amarelada) ou doencga do figado grave.

- se tem ou teve no passado um cancro que se possa desenvolver sob a influéncia de
hormonas sexuais (por exemplo, da mama ou dos 6rgdos genitais).

- se tem ou teve no passado um tumor do figado.
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se tem qualquer perda de sangue vaginal ndo explicada.

se tem hiperplasia endometrial (crescimento anormal do revestimento do Utero).

se estd gravida ou pensa que pode estar gravida.

se tem alergia (hipersensibilidade) ao etinilestradiol ou desogestrel ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

Nao utilize Salima se tiver hepatite C e estiver a tomar medicamentos contendo
ombitasvir / paritaprevir / ritonavir e dasabuvir or gecaprevir / pibrentasvir (ver
também seccdo "Outros medicamentos e Salima").

Se qualquer uma destas situagdes surgir pela primeira vez enquanto estiver a tomar a
pilula, pare imediatamente de tomar e fale com o seu médico. Entretanto, utilize um
contracetivo ndo hormonal. Ver também "Notas gerais" acima.

Adverténcias e Precaugoes

Quando deve tomar especial cuidado com Salima

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 pulm&es (ou seja, embolia pulmonar), um
ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral (ver a secgdo 'Codgulos sanguineos'
abaixo).

Para uma descricdo dos sintomas destes efeitos secundarios graves, ver "Como
reconhecer um codgulo sanguineo".

Informe o seu médico se alguma das seguintes situacbes se aplica a si.
Se a situagdo se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a tomar Salima, devera
também informar o seu médico.

se é fumadora;

se tem diabetes;

se tem excesso de peso;

se tem tensao arterial elevada;

- se tem uma perturbacdo nas valvulas do coracdo ou uma determinada alteracdo do
ritmo cardiaco;

- se tem uma inflamacdo nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);

- se tem varizes;

- se algum dos seus parentes proximos teve uma trombose, um ataque cardiaco ou um
acidente vascular cerebral (AVQC);

- se sofre de enxaquecas;

- se sofre de epilepsia;

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

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

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

- se algum dos seus parentes proximos teve cancro da mama;

- se tem alguma doenca do figado ou da vesicula biliar;



APROVADO EM
14-11-2022
INFARMED

- se tem doencga de Crohn ou colite ulcerosa (doencga inflamatoéria cronica do intestino);

- se tem lUpus eritematoso sistémico (LES - uma doenca que afeta o seu sistema de
defesa natural);

- se tem sindrome urémica hemolitica (SHU - um distUrbio da coagulagdo sanguinea
que causa falha dos rins);

- se tem anemia de células falciformes (uma doenca congénita dos globulos
vermelhos);

- se tem uma situagdo que surgiu pela primeira vez ou se agravou durante a gravidez
ou uso anterior de hormonas sexuais (p. ex., perda de audicdo, uma doenca chamada
Porfiria, uma doenca de pele chamada herpes gestacional, uma doenca neuroldgica
chamada Coreia de Sydenham);

- se tem ou teve cloasma (manchas pigmentadas castanhas amareladas na pele,
particularmente na face); se assim for, evite a exposicdo excessiva ao sol ou a radiagdo
ultravioleta.

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

Se qualquer uma destas situacOes surgir pela primeira vez, reaparecer ou piorar
enquanto estiver a tomar a pilula, devera contactar o seu médico.

Pilula e Trombose

COAGULOS SANGUINEOS

A utilizacdo de um contracetivo hormonal combinado como Salima aumenta o risco de
desenvolver um coagulo sanguineo, comparativamente com a ndo-utilizagdo. Em casos
raros, um coagulo sanguineo pode bloquear 0s vasos sanguineos e causar problemas
graves.

Os coagulos sanguineos podem desenvolver-se

nas veias (denominados 'trombose venosa', '‘tromboembolismo venoso' ou TEV)

nas artérias (denominados 'trombose arterial’, 'tromboembolismo arterial' ou TEA).

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

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

a Salima é baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO
Procure assisténcia meédica urgente se notar algum dos seguintes sinais ou sintomas.

Sente algum destes sinais? De que esta possivelmente
a sofrer?
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- inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da
perna ou do pe, especialmente quando acompanhado
por:

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

- calor aumentado na perna afetada;

- alteracdo da cor da pele na perna, p. ex., ficar palida,
vermelha ou azul.

Trombose venosa profunda

- falta de ar inexplicavel subita ou respiracdo rapida;

- tosse sUbita sem uma causa Obvia, que podera ter
sangue;

- dor aguda no peito que pode aumentar com uma
respiracdo profunda;

- atordoamento ou tonturas graves;

- batimento cardiaco rapido ou irregular;

- dor forte no seu estébmago;

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

Embolia pulmonar

Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num
olho:

- perda imediata da visao ou

- visao 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, bragco ou
abaixo do esterno;

- plenitude, indigestdao ou sensacao de sufoco;

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

- transpiragdo, nauseas, vomitos ou tonturas;

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

- batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

Ataque cardiaco

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

- confusdo subita, problemas ao falar ou entender;

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

Acidente vascular cerebral
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- 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
convulsao.

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

- inchaco e ligeira descoloragdo azul de umaCoagulos sanguineos a
extremidade; bloquearem outros vasos
- dor forte no seu estbmago (abddémen agudo) sanguineos

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

A utilizagcdo de contracetivos hormonais combinados foi associada a um aumento de
risco de coagulos sanguineos nas veias (trombose venosa). No entanto, estes efeitos
indesejaveis sdo raros. Muito frequentemente, ocorrem no primeiro ano de utilizagdo de
um contracetivo hormonal combinado.

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

Se um coagulo sanguineo viajar da perna e se alojar nos pulmdes, pode provocar uma
embolia pulmonar.

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

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

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia € mais elevado durante o
primeiro ano de toma de um contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O
risco podera também ser mais elevado se reiniciar a toma de um contracetivo hormonal
combinado (o mesmo medicamento ou outro diferente) apdés uma pausa de 4 semanas
ou mais.

ApOs o primeiro ano, o risco torna-se menor mas € sempre ligeiramente mais elevado
do que se ndo tomasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar Salima, o risco de formar um coagulo sanguineo retoma ao normal
dentro de poucas semanas.

Qual o risco de desenvolver um codgulo sanguineo?
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O risco depende do seu risco natural de ter uma TEV e do tipo de contracetivo hormonal
combinado que esta a tomar.

O risco total de formar um codgulo sanguineo na perna ou nos pulmdes (TVP ou EP)
com Salima é baixo.

Em cada 10.000 mulheres que ndo estejam a utilizar qualquer contracetivo hormonal
combinado e ndo estejam gravidas, cerca de 2 desenvolverdo um codgulo sanguineo
num ano.

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

Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado
que contenha desogestrel, tal como Salima, entre cerca de 9 e 12 mulheres
desenvolverdao um coagulo sanguineo num ano.

O risco de ter um codgulo sanguineo variara de acordo com os seus antecedentes
medicos pessoais (ver "Fatores que aumentam o risco de ter um coagulo sanguineo"
abaixo).

Risco de desenvolver um
coagulo sanguineo num ano

Mulheres que ndo estdo a utilizar umaCerca de 2 em cada
pilula/adesivo/anel hormonal combinado e n&o[10.000 mulheres
estdo gravidas

Mulheres a utilizar uma pilula contracetiva hormonalCerca de 5-7 em cada
combinada contendo levonorgestrel, noretisteronal10.000 mulheres
ou norgestimato

Mulheres a utilizar Salima Cerca de 9-12 em cada
10.000 mulheres

Fatores que aumentam o risco de ter um codgulo sanguineo numa veia

O risco de ter um coagulo sanguineo com Salima é baixo mas algumas situacGes
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,
pulmdo ou noutro 6rgdo com uma idade jovem (p. ex., inferior a idade de cerca de 50
anos). Neste caso, pode ter um distlrbio congénito da coagulagdo sanguinea;

- se necessitar de ter uma cirurgia, ou se esta acamada durante muito tempo devido a
uma lesdo ou doenca, ou se tem a perna engessada. A utilizacdo de Salima podera
necessitar de ser interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver
com menos mobilidade. Se necessitar de parar Salima, consulte o seu meédico sobre
guando pode comegar novamente a toma-lo.

- com o0 aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);

- se teve um bebé ha poucas semanas
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O risco de desenvolver um codagulo sanguineo aumenta quantas mais situagdes tiver.
Viagens aéreas (>4 horas) poderdo aumentar temporariamente o risco de formagdo de
um coagulo sanguineo, particularmente se apresentar alguns dos outros fatores
listados. E importante informar o seu médico se alguma destas situacbes se aplicar a
si, mesmo se ndo tiver a certeza. O seu médico pode decidir que o uso de Salima deve
ser interrompido.

Se alguma das situacOes acima se alterar enquanto estiver a tomar Salima, por
exemplo, um membro préximo da familia tiver uma trombose sem razdo 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 coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode provocar
problemas graves. Por exemplo, pode provocar um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral.

Fatores que aumentam o risco de ter um coagulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por
tomar Salima é muito baixo mas pode aumentar:

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

- se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como Salima, é
aconselhada a parar de fumar. Se for incapaz de parar de fumar e tiver mais de 35
anos, o seu médico pode aconselha-la a utilizar um tipo diferente de contracetivo;

- se tem excesso de peso;

- se tem tensdo arterial elevada;

- se um membro préoximo da sua familia tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral com uma idade jovem (menos de cerca de 50 anos). Nesse caso,
podera também ter um risco mais elevado de ter um ataque cardiaco ou acidente
vascular cerebral;

- se vocé, ou algum familiar proximo, tem um nivel muito elevado de gordura no
sangue (colesterol ou triglicéridos);

- se tem enxaquecas, especialmente enxaquecas com aura;

- se tem problemas de coracdo (disturbios na valvula, distlrbios do ritmo denominado
fibrilhacao auricular).

- se tem diabetes.

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

Se alguma das situacOes acima se alterar enquanto estiver a tomar Salima, por
exemplo, se comegar a fumar, um membro proximo da familia tiver uma trombose
sem motivo conhecido, ou se ganhar muito peso, informe o seu médico.

Pilula e Cancro

O cancro da mama tem sido diagnosticado com uma frequéncia ligeiramente maior em
mulheres que utilizam a pilula do que em mulheres da mesma idade que ndo utilizam a
pilula. Este ligeiro aumento do numero de casos de cancro da mama diagnosticado
desaparece gradualmente ao longo dos 10 anos seguintes apds a paragem da toma da
pilula. Ndo se sabe se a diferenca € causada pela pilula. Podera ser pelo facto das
mulheres serem examinadas com maior frequéncia e, consequentemente, o cancro da
mama ser detetado mais cedo.

Raramente tém sido notificados casos de tumores benignos do figado, e ainda mais
raramente casos de tumores malignos do figado, entre as utilizadoras da pilula. Estes
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tumores podem levar a perdas de sangue internas. Contacte o seu médico
imediatamente se tiver uma dor intensa no seu abdémen.

O cancro do colo do Utero é causado por uma infecdo pelo virus do papiloma humano.
Tem sido referido que esta situacdo ocorre mais frequentemente em mulheres que
tomam a pilula durante um longo periodo de tempo. N&o se sabe se este facto se deve
ao uso de contracetivos hormonais ou a comportamentos sexuais ou outros fatores (tal
como melhor rastreio do cancro do colo do Utero).

Perturbagdes do foro psiquiatrico:

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

Criangas e adolescentes

Ndo estdo disponiveis dados clinicos de eficacia e seguranca em adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Salima

Informe sempre o seu médico sobre os medicamentos ou produtos a base de plantas
gue ja esta a utilizar. Informe também qualquer outro médico ou dentista (ou o
farmacéutico) que lhe prescreva outros medicamentos que esta a tomar Salima. Eles
dir-lhe-do se necessita de tomar precaucdes contracetivas adicionais (por exemplo,
preservativos) e, se for esse o caso, durante quanto tempo, ou se € necessario alterar
a utilizacdo do outro medicamento de que precisa.

Ndo utilize Salima se tiver hepatite C e estiver a tomar medicamentos contendo
ombitasvir / paritaprevir / ritonavir e dasabuvir ou glecaprevir / pibrentasvir uma vez
gue isso pode causar elevacbes dos resultados hematoldgicos dos testes de funcgdo
hepatica (aumento da enzima ALT hepatica).

O seu médico ira prescrever outro tipo de contracecdo antes de iniciar o tratamento
com estes medicamentos.

A utilizacdo de Salima podera ser reiniciada cerca de 2 semanas apos o fim deste
tratamento. Ver seccdo "Quando ndo deve tomar Salima".

Alguns medicamentos:

- podem influenciar os niveis de Salima no sangue

- podem torna-lo menos eficaz na prevencdo da gravidez

- podem originar hemorragia inesperada.

Estdo incluidos medicamentos usados no tratamento de:

- epilepsia (p. ex. primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramato, felbamato);

- tuberculose (p. ex. rifampicina, rifabutina);

infecOes pelo VIH (p. ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz);

infecdo por virus da hepatite C (p. ex. boceprevir, telaprevir);

outras doencas infeciosas (p. ex. griseofulvina);

- pressdo arterial elevada nos vasos sanguineos dos pulmdes (bosentano);

- humor depressivo (produtos medicinais a base de hipericdo (Hypericum perforatum)).

Se estiver a tomar medicamentos ou produtos a base de plantas medicinais que
possam tornar Salima menos eficaz, devera também ser utilizado um meétodo
contracetivo barreira. Uma vez que o efeito de outros medicamentos em Salima pode
durar até 28 dias apds o fim da toma desse medicamento, € necessario utilizar o
método contracetivo barreira durante esse periodo.
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Salima pode influenciar o efeito de outros medicamentos, por exemplo:

- medicamentos contendo ciclosporina

- 0 anti-epilético lamotrigina (que pode levar a um aumento da frequéncia de
convulsdes).

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

Salima ndo pode ser usado por mulheres gravidas ou que pensem estar gravidas.

No caso de suspeitar que esta gravida e estiver a tomar Salima, devera consultar o seu
médico o mais rapidamente possivel.

Salima ndo é habitualmente recomendado durante a amamentacdo. Se desejar tomar a
pilula enquanto esta a amamentar, devera consultar o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados quaisquer efeitos.

Quando devera contactar o seu médico

Exames médicos regulares
Durante a utilizagdo da pilula, o seu médico ird pedir-lhe para fazer exames medicos
regulares. Em geral, devera fazer um exame médico todos os anos.

Contacte o seu médico logo que possivel se:

- detetar quaisquer alteragdes na sua salde, especialmente se envolver qualquer um
dos itens mencionados neste folheto informativo (ver "Quando nao deve tomar Salima"
e "O que precisa de saber antes de tomar Salima" na seccao 2.; nao se esqueca das
alteracBes no estado de salde dos seus parentes proximos);

- sentir um noédulo no peito;

- tiver sintomas de angioedema, tais como cara, lingua e/ou garganta inchada e/ou
dificuldade em engolir ou urticaria em conjunto com dificuldade em respirar;

- estiver a tomar outros medicamentos (ver “Outros medicamentos e Salima" na
secgdo 2.);

for estar imobilizada ou for fazer uma cirurgia (fale com o seu médico pelo menos
guatro semanas antes);

- tiver uma perda de sangue vaginal abundante nao habitual;

- tiver esquecido de tomar comprimidos na primeira semana do blister e tiver tido
relacdes nos sete dias anteriores;

- tiver diarreia grave;

- |he faltar o periodo menstrual duas vezes seguidas ou suspeitar que esta gravida
(ndo inicie uma nova embalagem até falar com o seu médico).

Salima contém lactose.
Se foi informada pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Salima

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Quando e como tomar os comprimidos

Cada blister de Salima contém 21 comprimidos. No blister, cada comprimido esta
marcado com o dia da semana em que devera ser tomado. Tome diariamente o seu
comprimido aproximadamente a mesma hora com um pouco de dgua, se necessario.
Siga a direcdo das setas até ter tomado todos os 21 comprimidos. Durante os 7 dias
seguintes ndo tomara comprimidos. Devera ter o periodo menstrual durante esses 7
dias (a hemorragia de privagdo). Normalmente, comecara no 2° ou 3° dia apds a toma
do ultimo comprimido de Salima. Inicie o préoximo blister no 8° dia mesmo que o seu
periodo menstrual ndo tenha terminado. Isto significa que vai sempre iniciar um blister
novo sempre no mesmo dia da semana e que também terd a sua hemorragia de
privacdo em cada més aproximadamente nos mesmos dias.

Iniciar a sua primeira embalagem de Salima

Quando ndo utilizou nenhum contracetivo hormonal no més anterior

Devera comecar a tomar Salima no primeiro dia do seu ciclo menstrual, isto é, no
primeiro dia da hemorragia menstrual. Salima comecara a ter efeito imediatamente,
nao necessitando de utilizar medidas contracetivas adicionais.

Podera também comegar entre o dia 2 e 5 do seu ciclo mas, neste caso, devera
simultaneamente utilizar medidas contracetivas adicionais (método de barreira)
durante os primeiros 7 dias em que toma 0s comprimidos do primeiro blister.

Quando muda de um outro contracetivo hormonal combinado (pilula contracetiva oral
combinada (COC), anel vaginal ou sistema transdérmico)

Podera comecar a tomar Salima no dia seguinte apds ter tomado o Ultimo comprimido
do blister da sua atual pilula (isto significa que ndo ficard nenhum dia sem tomar
comprimidos). Se a sua atual pilula contém comprimidos inativos, podera comecar a
tomar Salima no dia seguinte apods ter tomado o Gltimo comprimido ativo (se ndo tem
a certeza qual €, pergunte ao seu médico ou farmacéutico). Também podera comecar
mais tarde, mas nunca mais tarde do que o dia seguinte ao intervalo sem tomar
comprimidos da sua atual pilula (ou no dia seguinte ao Ultimo comprimido inativo da
sua atual pilula). Caso tenha utilizado um anel vaginal ou um sistema transdérmico,
sera melhor comecar a tomar Salima no dia em que retira o anel vaginal ou sistema
transdérmico. Podera também comecar o mais tardar no dia em que deveria inserir o
proximo anel vaginal ou colocar o proximo sistema transdérmico.

Se tiver utilizado a pilula, sistema transdérmico ou anel vaginal de forma consistente e
correta, e se tiver a certeza de que ndo esta gravida, podera também parar de tomar a
pilula ou retirar o anel vaginal ou sistema transdérmico em qualquer dia e iniciar
imediatamente a utilizacdo de Salima.

Se seguir estas instrucBes, ndo sera necessario usar outro metodo contracetivo
adicional.

Quando muda de uma pilula s6 com progestagénio (minipilula).

Podera parar de tomar a minipilula em qualquer dia e comecar a tomar Salima no dia
seguinte, a mesma hora. Mas se mantém relacbes sexuais, devera usar um método
contracetivo adicional (método de barreira) durante os primeiros 7 dias em que toma
Salima.

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

Comece a tomar Salima quando for altura da sua préoxima injecdo ou no dia em que o
implante ou SIU sdo removidos. Mas use sempre um método contracetivo adicional
(método de barreira) durante os primeiros 7 dias em que toma os comprimidos,
guando tiver relacdes.
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ApoOs um parto

Se acabou de ter um filho, o seu médico podera aconselha-la a esperar pelo seu
primeiro periodo menstrual normal para comecar a tomar Salima. Por vezes, € possivel
comecar mais cedo. O seu médico ird aconselha-la. Se estiver a amamentar e quiser
tomar Salima devera falar primeiro com o seu médico.

ApoOs um aborto
O seu médico podera aconselha-la.

Se tomar mais Salima do que deveria

Ndo ha referéncia a efeitos prejudiciais graves devido a toma de demasiados
comprimidos de Salima de uma sé vez. Se tiver tomado varios comprimidos de uma sé
vez, podera ter nduseas, vomitos e perda de sangue vaginal. Se souber que uma
crianca tomou Salima, pega conselho ao seu medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Salima

Se estiver menos de 12 horas atrasada na toma do comprimido, a eficacia da pilula
mantém-se. Tome o comprimido logo que se lembre e tome os comprimidos seguintes
a hora habitual.

Se estiver mais de 12 horas atrasada na toma de qualquer comprimido, a eficacia da
pilula pode estar reduzida. Quanto maior for o nimero de comprimidos consecutivos
esquecidos, maior € o risco da eficacia contracetiva estar reduzida. Existe um risco
particularmente elevado de ficar gravida se se esquecer de tomar os comprimidos do
inicio ou do final do blister. Assim, devera seguir as regras abaixo descritas (ver
também o quadro abaixo).

Mais do que um comprimido esquecido num blister
Peca conselho ao seu medico.

1 comprimido esquecido na 12 semana

Tome o comprimido esquecido logo que se lembre (mesmo que isto signifique tomar
dois comprimidos ao mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes a hora habitual.
Tome precaucles contracetivas adicionais (método de barreira) durante os 7 dias
seguintes. Se tiver tido relagbes sexuais na semana anterior ao esquecimento, existe
possibilidade de ficar gravida. Assim, fale com o seu médico imediatamente.

1 comprimido esquecido na 22 semana

Tome o comprimido esquecido logo que se lembre (mesmo que isto signifique tomar
dois comprimidos ao mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes a hora habitual.
A eficacia da pilula mantém-se. Ndo necessita de tomar precaucgdes contracetivas
adicionais.

1 comprimido esquecido na 32 semana
Podera escolher uma das seguintes opcbGes, sem necessidade de precaugoes
contracetivas adicionais:

1. Tome o comprimido esquecido logo que se lembre (mesmo que isto signifique tomar
dois comprimidos ao mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes a hora habitual.
Comece o blister seguinte assim que terminar o atual, de modo a que nao haja
intervalo entre os dois blisters. Podera ndo ter periodo menstrual até ao final do
segundo blister mas podera ter sangramentos e hemorragias irregulares durante os
dias em que toma os comprimidos.

Ou
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2. Pare de tomar os comprimidos do seu blister atual e faca um intervalo de 7 dias ou
menos sem tomar comprimidos (incluindo o dia que esqueceu o comprimido) e, de
seguida, comece um novo blister. Se seguir esta opcdo, podera sempre comecgar o
blister seguinte no mesmo dia da semana em que habitualmente o faz.

Se se esqueceu de comprimidos dum blister e ndo teve o seu periodo menstrual no
primeiro intervalo sem comprimidos seguinte, podera estar gravida. Fale com o seu
médico antes de iniciar o blister seguinte.

Mais de 1 comprimido .
esquecido num ciclo

Aconselhe-se junto do seu médico

P | .2Semana | Teve relagcdes sexuais na semana anterior ao dia
esquecido?

nao

. s M
e  Tome o comprimido esquecido
e  Tome precaugdes contraceptivas adicionais
durante 7 dias

[

®*  Acabe o blister

|Apenas 1 comprimido

esquecido p-| 2.7 Semana | - Tome o comprimido esquecido
(com mais de 12 horas
de atraso)

. Acabe o blister

Tome o comprimido esquecido
Termine o blister

Nao faca intervalo sem comprimidos
Continue com o proximo blister

..+..

3.7 Semana ==

g Pare o blister atual

e Faca um intervalo sem tomar comprimidos (nio
. mais de 7 dias. incluindo os comprimidos
esquecidos)

*  Continue com o proximo blister
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Se tiver perturbacdes gastrointestinais (por exemplo, vomitar, diarreia intensa)

Se vomitar ou tiver diarreia intensa, as substéncias ativas de Salima poderdo ndo ter
sido completamente absorvidas. Se vomitar dentro de 3 a 4 horas apds a toma do
seu comprimido, € como se esquecesse de tomar o comprimido. Devera seguir 0s
conselhos dados no caso de esquecimento de comprimidos. Se tiver diarreia intensa,
contacte o seu médico.

Se quiser atrasar a sua menstruagao

Pode atrasar a sua menstruacdo se comecar a embalagem de Salima seguinte
imediatamente apds ter terminado a embalagem atual. Pode continuar esta
embalagem por quanto tempo desejar, até a acabar. Quando quiser ter a sua
menstruacao, pare de tomar comprimidos. Enquanto estiver a tomar a segunda
embalagem pode ter hemorragias irregulares. Comece a embalagem seguinte apods
os habituais 7 dias de intervalo.

Se quiser alterar o dia do inicio da sua menstruacgédo

Se tomar os comprimidos corretamente, tera o seu periodo menstrual por volta do
mesmo dia, de 4 em 4 semanas. Se quiser alterar este dia, bastara encurtar, (nunca
prolongar) o préximo intervalo sem comprimidos. Por exemplo, se o0 seu periodo
menstrual comecar habitualmente numa sexta-feira e, no futuro, desejar que
comece numa terca-feira (3 dias mais cedo), devera comecgar o blister seguinte 3
dias mais cedo do que o habitual. Se tornar o intervalo entre os blisters muito curto
(por exemplo, 3 dias ou menos), podera ndo ter a hemorragia menstrual durante o
intervalo. Durante a toma do segundo blister poderd ter algum sangramento ou
hemorragia irregular.

Se tiver perdas de sangue inesperadas

Tal como todas as pilulas, durante os primeiros meses pode ter perdas de sangue
vaginais irregulares (sangramento ou hemorragias intraciclicas) entre os seus
periodos menstruais. Podera ter necessidade de utilizar pensos ou tampfes, mas
continue a tomar os seus comprimidos como habitualmente. Geralmente, as perdas
de sangue irregulares param quando o seu corpo se adapta a pilula (geralmente
apos cerca de 3 ciclos). Se as perdas de sangue persistirem, se se tornarem mais
intensas ou recomegarem, fale com o seu médico.

Se falhou uma menstruacao
Se tomou todos os comprimidos no dia e hora corretos e ndo vomitou ou ndao tomou
outros medicamentos, € muito improvavel que esteja gravida. Continue a tomar
Salima como habitualmente.

Se ndo tiver periodo menstrual duas vezes seguidas, podera estar gravida. Fale com
0 seu médico imediatamente. Ndo inicie o proximo blister de Salima até que o seu
meédico certifiqgue que ndo esta gravida.

Se parar de tomar Salima

Se desejar, podera parar de tomar Salima em qualquer altura. Se ndo quiser
engravidar, fale com o seu médico sobre outros metodos de controlo de natalidade.
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Se parar de tomar Salima porque quer engravidar, devera esperar até ter um
periodo menstrual natural antes de tentar engravidar. Desta forma, € mais facil
calcular a data esperada para o parto.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Se tiver quaisquer efeitos
indesejaveis, particularmente se for grave ou persistente, ou tiver qualquer alteracdo
na sua salde que pense poder dever-se a Salima, fale com o seu medico.

Um risco aumentado de coagulos sanguineos nas veias (tromboembolismo venoso
(TEV) ou coagulos sanguineos nas artérias (tromboembolismo arterial (TEA)) esta
presente em todas as mulheres que tomem contracetivos hormonais combinados.
Para informacdo mais detalhada sobre os diferentes riscos de utilizar contracetivos
hormonais combinados, ver seccdao 2 "O que precisa de saber antes de tomar
Salima".

Frequentes (ocorrem em mais de 1 em 100 mulheres)
- humor deprimido, alteragdes de humor

- dor de cabeca

- nauseas, dor abdominal

- dor mamaria, tensdo mamaria

- aumento do peso corporal

Pouco frequentes (ocorrem em mais de 1 por 1.000 mulheres mas nao mais do que
1 em 100 mulheres)

- retengdo de liquidos

diminuicdo do desejo sexual

enxaquecas

vomitos, diarreia

erupcdo cutanea, papulas

aumento do volume da mama

Raros (ocorrem em menos do que 1 em 1000 mulheres)

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

numa perna ou pé (ou seja, TVP)

no pulmdo (ou seja, EP) ataque cardiaco

acidente vascular cerebral

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

- coagulos sanguineos no figado, estdmago/intestinos, rins ou olho.

A possibilidade de ter um coagulo sanguineo podera ser mais elevada se tiver outras
situacbes que aumentam este risco (ver seccdo 2 para mais informacdo sobre as
situacbes que aumentam o risco de codgulos sanguineos e os sintomas de um
coagulo sanguineo).

- reacoes de hipersensibilidade

- aumento do desejo sexual
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intolerdncia as lentes de contacto

eritema nodoso, eritema polimorfo (afecdes da pele)
corrimento mamilar, corrimento vaginal

diminuigao de peso.

Efeitos indesejaveis graves

Contate imediatamente um médico se tiver algum dos seguintes sintomas de
angioedema: rosto, lingua e/ou garganta inchados e/ou dificuldade em engolir ou
urticaria potencialmente com dificuldade em respirar (consulte também a secdo
“Adverténcias e precaugdes”).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos Parque da Salude 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 Salima

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade. Manter
este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar, por exemplo, alteracdo da cor dos
comprimidos, comprimidos partidos ou quaisquer outros sinais visiveis de
deterioracao.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Salima
-As substancias ativas sdo o etinilestradiol (0,030 mg) e o desogestrel (0,15 mg).
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-Os outros componentes sdo: amido de milho, lactose monohidratada, &acido
estearico (E570), silica coloidal anidra (E551), povidona K30 (E1201), estearato de
magnésio (E470b) e alfa-tocoferol.

Qual o aspeto de Salima e contelldo da embalagem

Os comprimidos de Salima sdo brancos, biconvexos, redondos e tém,
aproximadamente, 6 mm de didmetro.

Os comprimidos encontram-se dispostos em blisters constituidos por PVC-aluminio.
Cada blister encontra-se numa saqueta constituida por PE/aluminio/PETR.

Salima estd disponivel em embalagens de 21 ou 63 (3x21) comprimidos.

Poderdao ndo ser comercializadas todas as apresentacgoes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Pharma Bavaria Internacional (PBI) Portugal, Unipessoal Lda.
Viela da Beloura, n® 6, Lj 19

2710-693 Sintra

Portugal

Fabricante

Cyndea Pharma, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz

Avenida de Agreda, 31 - Olvega

Espanha

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Lindigstrasse 6, Kleinostheim,

Bayern, 63801, Germany
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