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Yasmint
drospirenona
etinilestradiol

APRESENTACAO:
Cartucho com 1 ou 3 blisteres-calendario de 21 domygps revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém 3 mg de drospirar0,03 mg de etinilestradiol.
Excipientes: lactose, amido, povidona, estearatoalgnésio, hipromelose, macrogol,
talco, didxido de titanio, pigmento de 6xido dedeamarelo

INFORMACOES A PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € impontée que vocé leia as informacdes
contidas na bula, verifique o prazo de validade, contetido e a integridade da
embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em mégara qualquer consulta
necessaria.

Leia com atencgéo as informag0des presentes na bulat@s de usar o produto, pois a
bula contém informagfes sobre os beneficios e osabs associados ao uso de
contraceptivos orais (pilulas que previnem a gravielz). Vocé também encontrara
informagdes sobre o uso adequado do contraceptivasebre a necessidade de
consultar seu médico regularmente. Converse com seédico para obter maiores
esclarecimentos sobre a agéo e a utilizagdo desteguto.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Yasmirf® é utilizado para prevenir a gravidez. Este meda@mproporciona também
beneficios adicionais: melhora dos sintomas assosia retencéo de liquido, como
distensdo abdominal (aumento do volume do abdanaaco ou ganho de peso; melhora
da acne e reducéo do excesso de oleosidade da getecabelos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Yasmirf € um contraceptivo oral combinado. Cada comprimédestido contém uma
combinacéo de dois hormdénios femininos: a drospirar{progestdégeno) e o etinilestradiol
(estrogénio). Devido as pequenas concentra¢bessdestmonios, considera-se Yasfhin
um contraceptivo combinado de baixa dose.

Os hormdnios contidos em Yastfiprevinem a gravidez por meio de diversos
mecanismos, sendo que 0s mais importantes sagdnida ovulacéo e alteragdes na
secrecao cervical (no colo uterino).

> Outras caracteristicas ndo-relacionadas com a prexnegéo da gravidez
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Os contraceptivos combinados reduzem a duracaotersidade do sangramento
menstrual, diminuindo o risco de anemia por defici& de ferro. A célica menstrual
também pode se tornar menos intensa ou desapaogapletamente.

Além disso, ha evidéncias de que alguns distadosrem com menos frequéncia em

usuarias de contraceptivos contendo 0,05 mg disestiiadiol (“pilula de alta dose”), tais

como: doenca benigna da mama, cistos ovarianesgdés pélvicas (doenca inflamatoria
pélvica ou DIP), gravidez ectépica (quando o fetfixsa fora do utero) e cancer do
endomeétrio (tecido de revestimento interno do (terdos ovarios. Para os contraceptivos
de baixa dose confirmou-se até o momento que haenigdo da ocorréncia de casos de
cancer ovariano e de endométrio.

Um dos hormonios de Yasmiina drospirenona, possui propriedades especiais que

produzem efeitos benéficos, além da contracepgévepcao do ganho de peso e de outros

sintomas, como distensédo abdominal e inchaco,ioelados a retencéo de liquido causada
por hormonios presentes tanto em contraceptivas guanto em certos momentos do

ciclo menstrual normal. A drospirenona também picstividade antiandrogénica, que

auxilia na reducéo da acne (espinhas) e do exdessieosidade da pele e dos cabelos.

Estas propriedades especiais fazem da drospiremorermaonio similar a progesterona

(hormbnio feminino que o corpo produz).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use contraceptivo oral combinado se vocé temaquer uma das condi¢cdes

descritas a seguir.

Caso apresente qualquer uma destas condic¢fes, infog seu médico antes de iniciar o

uso de Yasmiff. Ele pode Ihe recomendar o uso de outro contraceypd oral ou de

outro método contraceptivo (ndo-hormonal).

- historia atual ou anterior de coagulo em uma veiaaperna (trombose), do pulméo
(embolia pulmonar) ou outras partes do corpo;

- historia atual ou anterior de ataque cardiaco ou deame cerebral, que é causado
por um coagulo (de sangue) ou por um rompimento deém vaso sanguineo no
cérebro;

- histdria atual ou anterior de doengas que podem indar ataque cardiaco (como
angina pectoris que causa uma intensa dor no peitppdendo se irradiar para o
braco esquerdo) ou de um derrame (como um episédgquémico transitorio ou
um pequeno derrame sem efeitos residuais);

- presencga de um alto risco para a formacgao de coagsl arteriais ou venosos (veja
item “Contraceptivos e a trombose” e consulte seu édico que ira decidir se vocé
poderd utilizar Yasmin®);

- histdria atual ou anterior de um certo tipo de enxqueca acompanhada por
sintomas neurolégicos focais tais como sintomas was, dificuldade para falar,
fraqueza ou adormecimento em qualquer parte do com

- diabetes mellitus com comprometimento de vasos sarigeos;
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- histéria atual ou anterior de doenca do figado (cas sintomas podem ser
amarelamento da pele ou coceira do corpo todo) eagumnto seu figado ainda ndo
voltou a funcionar normalmente;

- historia atual ou anterior de cancer que pode se denvolver sob a influéncia de
horménios sexuais (p.ex., cancer de mama ou dos &og genitais);

- mau funcionamento dos rins (insuficiéncia renal grae ou insuficiéncia renal
aguda);

- presenca ou antecedente de tumor no figado (benigna maligno);

- presenga de sangramento vaginal sem explicagao;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos congnentes de YasmiR. O que
pode causar, por exemplo, coceira, erup¢ao cutanea inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeir&x enquanto estiver tomando
contraceptivo oral, descontinue o uso imediatament consulte seu médico. Neste
periodo, outras medidas contraceptivas nao-hormonsidevem ser empregadas (veja
também o item: “O que devo saber antes de usar esteedicamento?”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

> Adverténcias e Precaucdes:

Nesta bula estédo descritas varias situacdes em quaso do contraceptivo oral deve
ser descontinuado ou em que pode haver diminuicd@adua eficacia. Nestas situacoes,
deve-se evitar relacdo sexual ou, entdo, utilizadicionalmente métodos
contraceptivos ndo-hormonais como, por exemplo, pservativo ou outro método de
barreira. Nao use os métodos da tabelinha (do ritmou Ogino-Knaus) ou da
temperatura. Esses métodos podem falhar, pois osntmaceptivos hormonais
modificam as variagfes de temperatura e do muco cacal que ocorrem durante o
ciclo menstrual normal.

Yasmin®, como todos os demais contraceptivos orais, ndogbege contra as infeccoes
causadas pelo HIV (AIDS), nem contra qualquer outraloenca sexualmente
transmissivel.

E recomendéavel consultar o médico regularmente parque ele possa realizar os
exames clinico geral e ginecoldgico de rotina e domar se o uso de Yasmiff pode
ser continuado.

Antes de iniciar o tratamento, converse com o0 seuédico sobre 0s riscos e 0s
beneficios de Yasmifi.

O uso de contraceptivo combinadeequer cuidadosa supervisdo médica nas condi¢cbes
descritas abaixo. Essas condi¢cdes devem ser comawi@s ao meédico antes do inicio do
uso de Yasmif:
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fumo; diabetes; excesso de peso; pressao alta; edigfio na valvula cardiaca ou
alteracdo do batimento cardiaco; inflamacéo das vas$ (flebite superficial); veias
varicosas; qualquer familiar direto que ja teve umcoagulo (trombose nas pernas,
pulmdes (embolia pulmonar) ou qualquer outra partedo corpo), ataque cardiaco ou
derrame em familiar jovem; enxaqueca; epilepsia (ja o item “Yasmin® e outros
medicamentos”); aumento do nivel sanguineo de potis (por exemplo, devido a
problemas no rim) e adicionalmente, utilizacdo de sdicamentos diuréticos que
podem aumentar o nivel sanguineo de potassio (perge ao seu médico); vocé ou
algum familiar direto tem ou ja apresentou niveis Hos de colesterol ou triglicérides
(um tipo de gordura) no sangue; algum familiar diréo que tem ou j& teve cancer de
mama; doenca do figado ou da vesicula biliar; doeagle Crohn ou colite ulcerativa
(doenca inflamatdria cronica do intestino); lpus gtematoso sistémico (doenga do
sistema imunolégico); sindrome hemolitico-urémicaafteracdo da coagulacédo
sanguinea que causa insuficiéncia renal); anemialé#orme; condi¢do que tenha
ocorrido pela primeira vez, ou piorado, durante a gavidez ou uso prévio de
hormdnios sexuais como, por exemplo, perda de audig, porfiria (doenca
metabdlica), herpes gestacional (doenca de pelejaeia de Sydenham (doenca
neuroldgica); tem ou ja apresentou cloasma (pigmea¢do marrom-amarelada da
pele, especialmente a do rosto). Nesse caso, exixposi¢cao excessiva ao sol ou a
radiacdo ultravioleta; angioedema hereditario (estogénios exdgenos podem induzir
ou intensificar os seus sintomas). Consulte seu méalimediatamente se vocé
apresentar sintomas de angioedema, tais como: inat@mdo rosto, lingua e/ou
garganta, dificuldade para engolir ou urticaria junto com dificuldade para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vezaparecer ou agravar-se enquanto
vocé estiver tomando contraceptivo, fale com seu wfiéo.

> Contraceptivos e a trombose

A trombose é a formac&o de um coagulo sanguineo goede interromper a passagem
do sangue nos vasos.

Algumas vezes, a trombose ocorre nas veias profurgldas pernas (trombose venosa
profunda). O tromboembolismo venoso (TEV) pode seedenvolver se vocé estiver
tomando ou ndo uma pilula. Ele também pode ocorrese vocé estiver gravida. O
codgulo pode se soltar das veias onde foi formadaeslocar-se para as artérias
pulmonares, causando a embolia pulmonar. Os coaggle@anguineos também podem
ocorrer muito raramente nos vasos sanguineos do @géo (causando o ataque
cardiaco). Os coagulos ou a ruptura de um vaso nérebro podem causar o derrame.
Estudos de longa duracéo sugerem que pode existima ligagdo entre o uso de pilula
(também chamada de contraceptivo oral combinado opilula combinada, pois
contém dois diferentes tipos de horménios femininahamados estrogénios e
progestdgenos) e um risco aumentado de coagulosearais e venosos, embolia, ataque
cardiaco ou derrame. A ocorréncia destes eventosaa.
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O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso éais elevado durante o primeiro
ano de uso. Este aumento no risco esta presente @sndrias de primeira vez de
contraceptivo combinado e em usuarias que estao temdo a utilizar o mesmo
contraceptivo combinado utilizado anteriormente owutro contraceptivo combinado
(apbs 4 semanas ou mais sem utilizar pilula). Dadds um grande estudo sugerem
que o risco aumentado esta principalmente present®s 3 primeiros meses.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso emsuarias de pilulas contendo
baixa dose de estrogénio (<0,05 mg de etinilestrad)i &€ duas a trés vezes maior que
em nao usuarias de COCs, gue ndo estejam gravidapermanece menor do que o
risco associado a gravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, os eventos tromboembdlicostariais ou venosos podem
causar incapacidade grave permanente, podendo prowar risco para a vida da
usuaria ou podem inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombogenosa profunda e/ou
embolia pulmonar e pode ocorrer durante o uso de glquer contraceptivo hormonal
combinado.

Em casos extremamente raros, os coagulos sanguineamabém podem ocorrer em
outras partes do corpo incluindo figado, intestinotins, cérebro ou olhos.

Se ocorrer qualguer um dos eventos mencionados asé, interrompa o uso da pilula
e contate seu médico imediatamente se notar sintomde:
- trombose venosa profunda, tais como: inchago dena perna ou ao longo de uma
veia da perna, dor ou sensibilidade na perna que gde ser sentida apenas quando
vocé estiver em pé ou andando, sensacdo aumenta@acdlor na perna afetada,
vermelhiddo ou descoloramento da pele da perna;
- embolia pulmonar, tais como: inicio subito de fah inexplicavel de ar ou respiracdo
rapida, tosse de inicio abrupto que pode levar a$se com sangue, dor aguda no peito
gue pode aumentar com a respiracao profunda, ansiade, tontura grave ou
vertigem, batimento cardiaco rapido ou irregular. Aguns destes sintomas (por
exemplo, falta de ar, tosse) ndo séo especificqsoelem ser erroneamente
interpretados como eventos mais comuns ou menos yges (por exemplo, infecgdes do
trato respiratorio);
- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arteriabloqueado por um coagulo que
se deslocou)

- derrame, tais como: diminuicdo da sensibilidadewda forga motora
afetando, de forma subita a face, brago ou pernaspecialmente em um lado do corpo,
confuséo subita, dificuldade para falar ou compreetter; dificuldade repentina para
enxergar com um ou ambos os olhos; subita dificulde para caminhar, tontura,
perda de equilibrio ou de coordenacéo, dor de cabegepentina, intensa ou
prolongada, sem causa conhecida, perda de consci@ngu desmaio, com ou sem
convulséo;

- coagulos bloqueando outros vasos arteriais, tai®mo: dor subita, inchaco e
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ligeira coloracdo azulada (cianose) de uma extremade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, pssao, peso, sensacdo de
aperto ou estufamento no peito, braco ou abaixo dssterno; desconforto que se
irradia para as costas, mandibula, garganta, brago®stdmago; saciedade, indigestdo
ou sensacdo de asfixia, sudorese, nauseas, vomitsontura, fraqueza extrema,
ansiedade ou falta de ar, batimentos cardiacos ragos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé passum risco maior de desenvolver
trombose devido a combinacao de fatores de risco talvez um Unico fator de risco
muito alto. No caso de uma combinacao de fatores deco, o risco pode ser mais alto
que uma simples adi¢ao de dois fatores individuaiSe o risco for muito alto, seu
médico ndo ir4 prescrever o uso da pilula (veja ite “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exempltrombose venosa profunda,
embolia pulmonar, ataque cardiaco) ou derrame aumea:

- com a idade;

- Se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coaguldrombose nas pernas, pulméo
(embolia pulmonar) ou qualquer outra parte do corp9, ataque cardiaco ou derrame
em idade jovem, ou se vocé ou qualquer familiar ter ou suspeitar de predisposicao
hereditaria. Neste caso vocé deve ser encaminhadara especialista antes de decidir
pelo uso de qualquer contraceptivo hormonal combirdo. Certos fatores sanguineos
gue podem sugerir tendéncia para trombose venosa auterial incluem resisténcia a
proteina C ativada, hiper-homocisteinemia, deficiécia de antitrombina Ill, proteina
C e proteina S, anticorpos antifosfolipidios (antimrpos anticardiolipina,
anticoagulante lapico);

- com imobilizag&o prolongada (por exemplo, durant® uso de gesso ou tala em sua
(s) perna (s)), cirurgia de grande porte, qualquemtervencéo cirurgica em membros
inferiores ou trauma extenso. Informe seu médico. &tas situacdes, é aconselhavel
descontinuar o uso da pilula (em casos de cirurg@ogramada vocé deve
descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antes) e rénicia-lo até, pelo menos,
duas semanas apos o total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aume da idade, o risco torna-se
ainda maior, especialmente em mulheres com idadeserior a 35 anos). Descontinue
0 consumo de cigarros durante o uso de pilula, esp@mente se tem mais de 35 anos
de idade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teve altoiveis de colesterol ou
triglicérides;

- se vocé tem presséo alta. Se vocé desenvolverspé® alta durante o uso de pilula,
seu médico podera pedir que vocé descontinue 0 uso;

- Se Vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem disturbio da vélvula do coracédo ourte tipo de disturbio do ritmo
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cardiaco.

Imediatamente apds o parto, as mulheres tém riscaumentado de formacgéo de
coagulos, portanto pergunte ao seu médico quandoa®podera iniciar o uso de pilula
combinada apds o parto.

> Contraceptivos e o cancer

O céancer de mama é diagnosticado com uma frequénaian pouco maior entre as
usuarias dos contraceptivos orais, mas ndo se sameesse aumento € devido ao uso do
contraceptivo. Pode ser que esta diferenca estejasociada a maior frequéncia com
gue as usuarias de contraceptivos orais consultaralss médicos. O risco de cancer de
mama desaparece gradualmente apos a descontinuagimuso do contraceptivo
hormonal combinado. E importante examinar as mamagegularmente e contatar o
meédico se vocé sentir qualquer caro¢co nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignos figado e, mais raramente,
tumores malignos de figado nas usuérias de contrgate/os orais. Em casos isolados
esses tumores podem causar hemorragias internas coisco para a vida da paciente.
Consulte imediatamente o seu médico, caso vocé aidibr abdominal intensa.

O fator de risco mais importante para o cancer cerieal (cancer de colo uterino) € a
infeccdo persistente por HPV (papilomavirus humano)Alguns estudos indicaram

gue o uso prolongado de contraceptivos orais poderttribuir para este risco
aumentado, mas continua existindo controvérsia sobra extensao em que esta
ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos concontes, por exemplo, da realizacéo de
exame cervical e do comportamento sexual, incluind®utilizagéo de contraceptivos
de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar risc@f a vida da usuéria ou
podem ser fatais.

> Yasmin®, a gravidez e a amamentagdo

Vocé ndo deve usar Yasmifiquando ha suspeita de gravidez ou durante a gestax
Se vocé suspeitar da possibilidade de estar gravidarante o uso de YasmiH,
consulte seu médico o mais rapido possivel. Entreti®, estudos epidemioldgicos
abrangentes néo revelaram risco aumentado de malforacdes congénitas em criangas
nascidas de mulheres que tenham utilizado COC antelsa gestagdo. Também nao
foram verificados efeitos teratogénicos decorrenteda ingestao acidental de COCs no
inicio da gestacéao.

“Categoria X (Em estudos em animais e mulheres gré&as, o farmaco provocou
anomalias fetais, havendo clara evidéncia de risgara o feto que é maior do que
gualquer beneficio possivel para a paciente) — Esteedicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficagravidas durante o tratamento.”
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De modo geral, o uso de Yasnifrdurante a amamentacéo néo é recomendado. Se
desejar tomar contraceptivo oral durante a amamentgéo, converse primeiramente
com seu médico.

> Yasmin® e outros medicamentos
O uso de alguns medicamentos pode exercer uma irélicia nos niveis sanguineos de
Yasmin®, podendo reduzir a eficacia deste produto ou causaangramentos
inesperados. Estes incluem:
- medicamentos usados para o tratamento de:
- epilepsia (p.ex., primidona, fenitoina, barbitiicos, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato, felbamato);
- tuberculose (p.ex., rifampicina);
- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidoredas proteases e
inibidores ndo nucleosidios da transcriptase revess; - infec¢des fungicas
(griseofulvina, antifungicos azélicos, por exemplatraconazol, voriconazol,
fluconazol, cetoconazol);
- infec¢des bacterianas (antibioticos macrolidiopor exemplo, claritromicina,
erotromicina);
- determinadas doencas cardiacas, presséo sanguirdta (bloqueadores dos
canais de calcio, por exemplo, verapamil, diltiaze)n
- artrites, artroses (etoricoxibe);
- medicamentos que contenham Erva de S&o Joao (usgarincipalmente para o
tratamento de estados depressivos).
- suco de toronja (grapefruit)

Yasmint pode interferir na eficacia de outros medicamentosomo, por exemplo:
- ciclosporina

-antiepiléptico lamotrigina

- melatonina

- midazolam

- teofilina

- tizanidina

Existe a possibilidade tedrica de ocorrer um aumentde potassio no sangue em
usudrias de Yasmif que tomem, ao mesmo tempo, outros medicamentos quadem
aumentar os niveis de potassio no sangue. Tais nethentos incluem antagonistas
dos receptores de angiotensina I, diuréticos (mechmentos que estimulam a
eliminacdo de urina) que podem aumentar o nivel deotassio no sangue e
antagonistas da aldosterona. Entretanto, em estudosalizados com mulheres que
tomam drospirenona (combinada com estradiol) juntecom um inibidor da enzima
conversora de angiotensina (um medicamento para peao) ou indometacina (um



anti-inflamatorio), observou-se que ndo houve dif@emca significativa nos niveis
sanguineos de potassio.

> Alteragbes em exames laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ouroueste laboratorial, informe ao
seu médico ou ao laboratério que vocé esta tomand@asmin®, pois os contraceptivos
orais podem afetar os resultados de alguns exames.

»  Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
N&o foram conduzidos estudos e ndo foram observadetitos sobre a habilidade de
dirigir veiculos ou operar maguinas em usuarias d€0OCs.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se v@esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

Também informe a qualquer outro médico ou dentistague venha a lhe prescrever
outro medicamento, que vocé esta tomando YasnfinPode ser necessario o uso
adicional de um método contraceptivo e, neste casgu médico Ihe dira por quanto
tempo devera usa-lo.

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nwdiPode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura atelfientre 15°C e 30°C). Proteger
da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua
embalagem original.”

> Caracteristicas Organolépticas

Comprimidos revestidos de cor amarelo claro, sesire@ljodor) ou gosto caracteristico.
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se poderé utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usados corretamente, o indice de falhaatisaceptivos orais combinados € de
aproximadamente 1% ao ano (uma gestacéo a cadaulbéres por ano de uso). O indice
de falha pode aumentar quando h&a esquecimentondeléodos comprimidos ou quando
estes sdo tomados incorretamente, ou ainda emaasd@snitos dentro de 3 a 4 horas apds
a ingestdo de um comprimido ou diarreia intensan, b@mo interacdes medicamentosas.

10
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A cartela de Yasmfhcontém 21 comprimidos revestidos. No verso dalzaencontra-se
indicado o dia da semana em que vocé deve tomarccadprimido. Tome um
comprimido por dia, aproximadamente a mesma hora,auxilio de um pouco de liquido,
se necessario.

Siga a direcao das flechas, acompanhando a ordewhiakda semana, até que vocé tenha
tomado todos os 21 comprimidos. Quando vocé temomaomprimidos da cartela, faca
uma pausa de 7 dias. Nesse periodo, cerca deliaa 80s a ingestédo do ultimo
comprimido de Yasmif, deve ocorrer sangramento semelhante ao men&amgramento
por privagdo hormonal).

Inicie nova cartela no oitavo dia, independentemeptter parado ou ndo o sangramento.
Isto significa que, em cada més, vocé estara seimpi@ndo uma nova cartela no mesmo
dia da semana e que ocorrera o sangramento pagf@adwnais ou menos nos mesmos dias
da semana.

> Inicio do uso de Yasmiff

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi uilizado no més anterior

Inicie o uso de Yasmfhno primeiro dia de menstruacéo, ou seja, tomenpdmido
indicado com o dia da semana que corresponde @eipoi dia de sangramento. Por
exemplo, se a sua menstruacao comecar na sexatfeire o comprimido indicado para
“sexta-feira” no verso da cartela, seguindo a ordemdias. A agéo contraceptiva de
Yasmirt inicia-se imediatamente. Nao é necessario utiidéarionalmente outro método
contraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinadoanel vaginal ou adesivo
transdérmico (contraceptivo) para Yasmirf

Comece a tomar Yasnfirapds o término da cartela do outro contraceptiv®\wpcé estava
usando. Isso significa que ndo havera pausa entargelas. Se o contraceptivo que estava
tomando apresenta comprimidos inativos, ou seja,@ecipio ativo, inicie a tomada de
Yasmirf® apds a ingest&o do ultimo comprimido ativo do creptivo. Caso ndo saiba
diferenciar os comprimidos ativos dos inativosgpete ao seu médico.

Vocé pode iniciar também o uso de Yastmimais tarde, no maximo no dia seguinte ao
ultimo dia de pausa do comprimido anterior, ou i@oseguinte apdés ter tomado o ultimo
comprimido inativo do contraceptivo anterior. Seagiente estiver mudando de anel
vaginal ou adesivo transdérmico, deve comecar r@reé@lmente no dia da retirada do
ultimo anel ou adesivo do ciclo ou, no maximo, reoevisto para a proxima aplicagao.
Se vocé seguir essas instrugdes, ndo serd neoaddéar adicionalmente um outro
método contraceptivo.

- Mudando da minipilula para Yasmin®

Nesse caso, vocé deve parar de usar a minipikdanecar a tomar Yasnfimo dia
seguinte, no mesmo horario. Junto com Ya$mitilize um método contraceptivo de
barreira (por exemplo, preservativo) caso vocéaerlacao sexual nos 7 primeiros dias de
uso de Yasmifi

- Mudando de contraceptivo injetavel, do implante o do Sistema Intrauterino (SIU)
com liberagdo de progestégeno para Yasnfin
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Inicie o uso de Yasmfhna data prevista para a proxima inje¢io ou nol@iextragéo
(retirada) do implante ou do SIU. Adicionalmenti#jae um método contraceptivo de
barreira (por exemplo, preservativo) caso tenhe;ée sexual nos 7 primeiros dias de uso
de Yasmiff.

- Yasmin® e o p6s-parto

No pés-parto, seu médico podera aconselha-la asegpe um ciclo menstrual normal
antes de iniciar o uso de Yasiii\s vezes, vocé pode antecipar o uso de Y&soim o
consentimento do médico. Se vocé estiver amamemntéald primeiramente com seu
médico.

- Yasmin® e o p6s-aborto

Consulte seu médico.

» Informacg0Oes adicionais para populacdes especiais
- Criancas
Yasmirf é indicado apenas para uso apds a menarca (@imeistruacao).

- Pacientes idosas
Yasmirf ndo é indicado para uso ap6s a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepética
Yasmirf é contraindicado em mulheres com doenca hepativa gVeja itens “Quando
ndo devo usar este medicamento?” e “O que devo aates de usar este medicamento?”.

- Pacientes com insuficiéncia renal

Yasmir® é contraindicado em mulheres com insuficiéncialrgrave ou insuficiéncia
renal aguda. Veja itens “Quando ndo devo usamesticamento?” e “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”.

> O que devo fazer em caso de disturbios gastrintesdis (no estbmago e nos
intestinos), como vémitos ou diarreia intensa?

Se ocorrerem vomitos ou diarreia intensa, as satisiativas do comprimido podem néo
ter sido absorvidas completamente. Se ocorrerenite$mo periodo de 3 a 4 horas apoés a
ingestdo do comprimido, € como se tivesse esqueéeidoma-lo. Portanto, siga 0 mesmo
procedimento indicado no item “O que devo fazemdoaeu me esquecer de usar este
medicamento?”. Consulte seu médico em quadrosadeeidi intensa.

> O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos contraceptivos orais, poogrsdurante os primeiros meses de
uso, sangramento intermenstrual (gotejamento cgraarento de escape), isto é,
sangramento fora da época esperada. Neste caggpade usar absorventes higiénicos.
Continue a tomar os comprimidos, pois, em geragrgramento intermenstrual cessa
espontaneamente, uma vez que seu organismo teadagado ao contraceptivo oral
(geralmente, ap6s 3 meses de tomada dos comprimiZkso o sangramento ndo cesse
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continue mais intenso ou reinicie, consulte o sédioo.

> O que devo fazer se ndo ocorrer 0 sangramento?

Se vocé tomar todos os comprimidos sempre no mbasndoio e ndo houve vomito,

diarreia intensa ou uso concomitante de outroscaat#ntos € pouco provavel que esteja

gravida. Continue tomando Yasrminormalmente.

Caso ndo ocorra sangramento por dois meses seguité@spode estar gravida. Consulte

imediatamente seu médico. N&o inicie nova carteldasmirf até que a suspeita de

gravidez seja afastada pelo seu médico.

> Quando posso interromper o uso de Yasmf?

Vocé pode parar o uso de Yasfhmqualquer momento. Porém, n&o pare de toméa-lo sem

0 conhecimento do seu médico.

Se vocé ndo quer engravidar apés parar de usariYgstonsulte o seu médico para que

ele possa indicar outro método contraceptivo.

Se desejar engravidar, recomenda-se que vocé ggparm ciclo menstrual natural (sem

0 uso de contraceptivo). Converse com o seu médico.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando senepos horarios, as doses e a

duracéo do tratamento.”

“Néao interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”

“Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou astigado.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Se houver um atraso deenos de 12 horaslo horario habitual, a prote¢éo contraceptiva

de Yasmifl é mantida. Tome o comprimido que vocé esquecémn agge lembrar e tome

0 proximo comprimido no horario habitual.

Se houver um atraso dmis de 12 horasio horério habitual, a protecdo contraceptiva de

YasmirY pode ficar reduzida, especialmente se o esquedinsientomada ocorrer no

comeco ou no final da cartela. Veja abaixo comeaguer em cada caso especifico.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido na primeisemana de uso
Tome o comprimido que vocé esqueceu, assim quedertibclui-se a possibilidade
de tomar dois comprimidos de uma so vez) e cont@inaenar 0s proximos
comprimidos no horério habitual. Utilize método traneptivo adicional (método de
barreira — por exemplo, preservativo) durante dgipros 7 dias. Se vocé teve relagdo
sexual na semana anterior ao esquecimento da tahasamprimido, h& possibilidade
de engravidar. Comunique o fato imediatamente aarsglico.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido na segundarena de uso
Tome o comprimido que vocé esqueceu assim que érfibclui-se a possibilidade de
tomar dois comprimidos de uma s vez) e contintioena@r os proximos comprimidos
no horario habitual. A protegdo contraceptiva denvia’ esta mantida. Nao é
necessario utilizar método contraceptivo adicional.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido na terceisemana de uso
Escolha uma das duas opc¢des abaixo, sem a necesdelatilizar método
contraceptivo adicional:
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1)

2)

Tome o comprimido que vocé esqueceu assim que g&rtibclui-se a

possibilidade de tomar dois comprimidos de umaez) & continue a tomar os
préximos comprimidos no horario habitual. Inicir@va cartela assim que terminar
a atualsem que haja pausa entre uma cartela e outr& possivel que o
sangramento ocorra somente apos o término da seganela. No entanto, pode
ocorrer sangramento do tipo gotejamento ou de esmaguanto estiver tomando os
comprimidos.

Deixe de tomar os comprimidos da cartela atua$ taga pausa de até 7 dias,
contando inclusive o dia no qual esqueceu de tomarcomprimido e inicie uma
nova cartela. Caso deseje manter o mesmo dia dansgrara inicio de tomada, a
pausa pode ser menor do que 7 dias. Por exemplocsgeniciou a cartela na
guarta-feira e esqueceu-se de tomar o comprimidexia-feira da dltima semana,
vocé pode comegar a nova cartela na quarta-feisamana seguinte ao
esquecimento, desta forma, vocé fara uma pausgetas 5 dias. Veja esquema
ilustrativo abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento:

Domingo | Segunda | Terca Quarta Quinta Sexta Sabado

Inicio da cartela atual (2° dia) (3° dia) (4° dia)

(2° comprimido - 1° dia)

(5° dia) (6° dia) (7° dia) (8° dia) (9° dia) (10 (11° dia)
(12° dia) (13° dia) (14° dia)| (15° dia) (16° dia) | (17° dia) (18° dia)
Esquecimento de Pausa

tomada do comprimido

(19° dia) (20° dia) (21° dia) | Inicio da nova cartela

Pausa Pausa Pausa (2° comprimido - 1° dia)

Mais de 1 comprimido esquecido

Se vocé esquecer de tomar mais de um comprimidondemesma cartela, consulte seu

médico. Quanto mais comprimidos sequenciais forggquecidos, menor sera o efeito

contraceptivo.

Se ndo ocorrer sangramento por privacdo hormoaaldghante a menstruacao) no
intervalo de pausa de 7 dias, pode ser que estgjala.
Consulte seu médico antes de iniciar uma novalaarte
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Mais de 1 comprimido
esquecido de uma mesmga

cartela.

Esqueceu-se de iniciar ump
nova cartela

Consulte seu médico.

1 comprimido esquecidg

A 4

Semana 1

Sim

(mais de 12 horas apos
horario de tomada habitual).

\ 4

Semana 2

A 4

Teve relagdo sexual na semana anterior|ao

esquecimento da tomada do comprimido.

v

A 4

- tome o comprimido esquecido;
- utilize métodos contraceptivo
adicionais durante 7 dias;

- continue tomando todos o

comprimidos da cartela até finaliza-la.

o

A 4

Semana 3

A 4

- tome o comprimido esquecido;

- continue tomando todos o

comprimidos da cartela até finaliza-la.

- tome o comprimido esquecido;

- continue tomando todos o

comprimidos da cartela até finaliza-la;
- inicie a préxima cartela sem fazer
pausa de 7 dias.

ou

- pare de tomar os comprimidos ;

- faga uma pausa (ndo mais que 7 di
incluindo o dia do esquecimento);

- inicie uma nova cartela.
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“Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com todo medicamento, vocé pode ter igiges desagradaveis com o uso
de YasmirP.

> Reacbes graves

As reagfes graves associadas ao uso do contraceptassim como os sintomas
relacionados, estdo descritos nos itens “O que desaber antes de usar este
medicamento?”, “Contraceptivos e a trombose” e “Cotraceptivos e o cancer” e
“Quando néo devo usar este medicamento?”. Leia estéens com atencao e nao deixe
de conversar com o seu médico em caso de duvidasjmediatamente quando achar
apropriado.

> Outras possiveis reacdes

Observaram-se as seguintes reacdes em usuarias desminC:

- Reacgbes adversas comuns (entre 1 e 10 em cadauffirias podem ser afetadas):
instabilidade emocional (altera¢cdes de humor), depssao/ estados depressivos,
diminuicdo ou perda da libido (diminuigéo ou perdado desejo sexual), enxaqueca,
nauseas, dor nas mamas, sangramento uterino inespdo (sangramento entre
periodos menstruais), sangramento vaginal (sangram® néo especifico do trato
genital).

- ReacgOes adversas raras (entre 1 e 10 em cada 00.0suérias podem ser afetadas):
eventos tromboembdlicos arteriais e venosos*

* Frequéncia estimada a partir de estudos epidemiégicos envolvendo um grupo
de usuérias de contraceptivos orais combinados.

A frequéncia foi limitrofe a muito rara.

Os termos eventos tromboembdlicos arterial e venmsibrangem: qualquer
bloqueio ou codgulo em uma veia periférica profundacoagulos que percorrem o
sistema venoso do sangue (p.ex., no pulméo é conttecomo embolia pulmonar ou
como infarto pulmonar), ataque cardiaco causado patoagulos, derrame causado por
um bloqueio do fornecimento de sangue para o céretou no cérebro.

Reacdes adversas relatadas com o uso da pilula, ciegquéncia desconhecida séo:
eritema multiforme (uma condicéo da pele caracteriada por manchas vermelhas,
coceira ou manchas de pele com areas inchadas).

Descricao das reagdes adversas selecionadas:

As reacgfes adversas com baixa frequéncia ou comaioi tardio dos sintomas relatadas
no grupo de usuarias de contraceptivo oral combinazlestdo listadas abaixo, veja
também itens “Quando ndo devo usar este medicamerbe “O que devo saber antes
de usar este medicamento?”.

Contraceptivos e o cancer:
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- A frequéncia de diagnésticos de cancer de mamdigeiramente maior em usuarias
de CO. Como o cancer de mama é raro em mulheres aka de 40 anos o aumento do
risco € pequeno em relacao ao risco geral de cancker mama. A causalidade com uso
de COC é desconhecida,

- Tumores no figado (benigno e maligno)

Outras condigdes:

- eritema nodoso (uma condicéo de pele caracterizaghor nddulos vermelhos
dolorosos);

- mulheres com hipertrigliceridemia (aumento de gadura no sangue resultando em
um risco aumentado de pancreatite em usuarias de GI3);

- hipertenséao;

- ocorréncia ou piora de condi¢des para as quaisagsociacdo com o uso de COC néao é
conclusiva: ictericia (pigmentacdo amarelada da pe) e/ou prurido relacionado a
colestase (fluxo biliar bloqueado); formac&o de céllos biliares, uma condigao
metabolica chamada de porfiria, lUpus eritematosoistémico (uma doenga crbnica
autoimune), sindrome hemolitico urémica, uma condép neuroldgica chamada
Coreia de Sydenham, herpes gestacional (um tipo dendi¢éo de pele que ocorre
durante a gravidez), otosclerose — relacionada a g de audicéo;

- em mulheres com angioedema hereditario (caracte&do por inchago repentino, por
exemplo, dos olhos, boca, garganta, etc), estrogéniexdégenos podem induzir ou
intensificar sintomas de angioedema,;

- disturbios das fung¢des do figado;

- alteracBes na tolerancia a glicose ou efeitos sela resisténcia periférica a insulina;
- doenca de Crohn, colite ulcerativa;

- cloasma;

- hipersensibilidade (incluindo sintomas como rashutaneo da pele, urticaria).

Interacdes:

O uso de alguns medicamentos pode afetar a acdo dositraceptivos orais, reduzindo
a eficacia destes produtos ou pode causar sangran@sinesperadogp.ex.,
medicamentos que contenham Erva de S&o Jodo ou meatinentos usados para o
tratamento da epilepsia, da tuberculose, da AIDS @e outras infec¢des), veja item
“Yasmin® e outros medicamentos”.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farm&éutico o aparecimento de
reagOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infee também a empresa atraves do
seu servi¢o de atendimento.”

Em especial se essas reacdes forem graves ou p@stes, ou se houver mudanca no
seu estado de salide que possa estar relacionadaiso de Yasmif.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADADESTE MEDICAMENTO?

17



Né&o existem experiéncias clinicas de superdoseYasmin’. Caso vocé tome varios
comprimidos de Yasmfhpodem ocorrer enjoos, vémitos ou sangramento shdiscreto.
Se a ingestao acidental ocorrer com uma criangasutte o0 medico.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicami@, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientacbes

MS - 1.7056.0070
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Schering do Brasil, Quimica e Farmacéutica Ltda
Séo Paulo — SP

Registrado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100, Socorro
04779-900 - Sao Paulo — SP
C.N.P.J. n®18.459.628/0001-15
IndUstria Brasileira
www.bayerhealthcare.com.br
SAC 08007021241
sac@bayer.com

Venda sob prescricdo médica
VEO0114-CCDS15p
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Histdrico de alteracdo da bula

Soience for a Better Life

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a

Dados das alteraces de bulas

bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
Incluséo Inicial de Texto de
01/11/2013 0920290/13-1 50 aplica 50 aplica 50 aplica 50 aplica 3 MG + 0,03 MG
Bula — RDC 60/12 N&o aplicavel Né&o aplicavel Né&o aplicavel Nao aplicavel VPIVPS comprimido revestido
28/02/2014 | 0156677/14-6 | NOUMicacao de Alleracao de | nzo aplicavel | Nao aplicavel | Néo aplicavel NZo aplicavel VPIVPS Coﬁqp'\)"r%;’ dg'?jv(’;{'s(a o
“Yasmine e outros VP 3 MG + 0,03 MG
medicamentos” comprimido revestido
= .. = .. Notificagdo de Alteracéo de P
N&o aplicavel | N&o aplicavel | ;.- d% Bula — RDC(:; 60/12 | Néo aplicavel Néo aplicavel N&o aplicavel Interacoes
Medicamentosas
VPS 3 MG + 0,03 MG

Caracteristicas
Farmacoldgicas

comprimido revestido
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Yasmin ®21+7

Bayer S.A.
Comprimido revestido

3 mg drospirenona + 0,03 mg etinilestradiol




Yasmint21+7
drospirenona
etinilestradiol

APRESENTACAO:
Cartucho com 1 ou 3 blisteres-calendario de 21 domgos revestidos ativos + 7
comprimidos revestidos inativos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido amarelo claro (ativoXéoen3 mg de drospirenona e 0,03 mg
de etinilestradiol.

Excipientes: lactose, amido, povidona, estearatoagnésio, hipromelose, macrogol,
talco, didxido de titanio, pigmento de oxido dedeamarelo.

Cada comprimido revestido branco (inativo) contém:
Excipientes: lactose, amido, povidona, estearatmagnésio, hipromelose, talco, didxido
de titanio.

INFORMACOES A PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € impontée que vocé leia as informacdes
contidas na bula, verifique o prazo de validade, contetdo e a integridade da
embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em mégara qualquer consulta
necessaria.

Leia com atencgéo as informagdes presentes na bulat@s de usar o produto, pois a
mesma contém informagdes sobre 0s beneficios e Bsos associados ao uso de
contraceptivos orais (pilulas que previnem a gravielz). Vocé também encontrara
informagdes sobre o uso adequado do contraceptivasebre a necessidade de
consultar seu médico regularmente. Converse com seédico para obter maiores
esclarecimentos sobre a agéo e a utilizagéo desteguto.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

YasmirP ¢ utilizado para prevenir a gravidez. Este medar@mproporciona também
beneficios adicionais: melhora dos sintomas assosia retencéo de liquido, como
distensdo abdominal (aumento do volume do abdanet)aco ou ganho de peso; melhora
da acne e reducédo do excesso de oleosidade da getecabelos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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Yasmirf é um contraceptivo oral combinado. Cada comprimédestido amarelo claro
(ativo) contém uma combinacéo de dois hormdniosri@wms: a drospirenona
(progestdgeno) e o etinilestradiol (estrogénio)iBe as pequenas concentracdes destes
hormdnios, considera-se Yasitfiilam contraceptivo combinado de baixa dose.

Os hormdnios contidos em Yastfiprevinem a gravidez por meio de diversos
mecanismos, sendo que 0s mais importantes sagdnida ovulacéo e alteragdes na
secrecdo cervical (do colo uterino).

> Outras caracteristicas ndo-relacionadas com a premedo da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duracaotersidade do sangramento
menstrual, diminuindo o risco de anemia por defici& de ferro. A célica menstrual
também pode se tornar menos intensa ou desapaogapletamente.

Além disso, ha evidéncias de que alguns distudosrem com menos frequéncia em
usuarias de contraceptivos contendo 0,05 mg didestiiadiol (“pilula de alta dose”), tais
como: doenca benigna da mama, cistos ovarianesgdés pélvicas (doenca inflamatéria
pélvica ou DIP), gravidez ectépica (quando o fetfixsa fora do utero) e cancer do
endomeétrio (tecido de revestimento interno do (jterdos ovarios. Para os contraceptivos
de baixa dose confirmou-se até o momento que haenigdo da ocorréncia de casos de
cancer ovariano e de endométrio.

Um dos hormonios de Yasnina drospirenona, possui propriedades especiais que
produzem efeitos benéficos, além da contracepgévepcdo do ganho de peso e de outros
sintomas, como distensédo abdominal e inchaco,ioelados a retencéo de liquido causada
por hormonios presentes tanto em contraceptivas guanto em certos momentos do
ciclo menstrual normal. A drospirenona também picstividade antiandrogénica, que
auxilia na reducéo da acne (espinhas) e do exdessieosidade da pele e dos cabelos.
Estas propriedades especiais fazem da drospiremorgrmaonio similar a progesterona
(hormbnio feminino que o corpo produz).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use contraceptivo oral combinado se vocé temaquer uma das condi¢des

descritas a seqguir.

Caso apresente qualquer uma destas condi¢fes, infog seu médico antes de iniciar o

uso de Yasmiff. Ele pode lhe recomendar o uso de outro contracepb oral ou de

outro método contraceptivo (ndo-hormonal).

- histéria atual ou anterior de coagulo em uma veiaaperna (trombose), do pulméao
(embolia pulmonar) ou outras partes do corpo;

- histdria atual ou anterior de ataque cardiaco ou deame cerebral, que € causado
por um coagulo (de sangue) ou por um rompimento dem vaso sanguineo no
cérebro;

- historia atual ou anterior de doencas que podem indar ataque cardiaco (como
angina pectoris que causa uma intensa dor no peitppdendo se irradiar para o
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brago esquerdo) ou de um derrame (como um episodgquémico transitorio ou
um pequeno derrame sem efeitos residuais);

- presenca de um alto risco para a formacao de coagdl arteriais ou venosos (veja o
item “Contraceptivos e a trombose” e consulte seu édico que ira decidir se vocé
podera utilizar Yasmin®);

- histdria atual ou anterior de um certo tipo de enxgqueca acompanhada por
sintomas neurolégicos focais tais como de sintomesuais, dificuldade para falar,
fraqueza ou adormecimento em qualquer parte do coum

- diabetes mellitus com comprometimento de vasos sarigeos;

- histéria atual ou anterior de doenca do figado (cas sintomas podem ser
amarelamento da pele ou coceira do corpo todo) eagumnto seu figado ainda ndo
voltou a funcionar normalmente;

- historia atual ou anterior de cancer que pode se denvolver sob a influéncia de
hormdnios sexuais (p.ex., cadncer de mama ou dos aog genitais);

- mau funcionamento dos rins (insuficiéncia renal gree ou insuficiéncia renal
aguda);

- presenga ou antecedente de tumor no figado (benigna maligno);

- presenga de sangramento vaginal sem explicagao;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos congnentes de YasmiR. O que
pode causar, por exemplo, coceira, erupg¢ao cutanea inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeir& enquanto estiver tomando

contraceptivo oral, descontinue o uso imediatament consulte seu médico. Neste

periodo, outras medidas contraceptivas nao-hormonsidevem ser empregadas (veja
também o item: “O que devo saber antes de usar esteedicamento?”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

> Adverténcias e Precaucoes:

Nesta bula estdo descritas varias situagfes em queso do contraceptivo oral deve

ser descontinuado ou em que pode haver diminuicd@dua eficacia. Nestas situacoes,
deve-se evitar relacdo sexual ou, entdo, utilizadacionalmente métodos

contraceptivos ndo-hormonais como, por exemplo, pservativo ou outro método de
barreira. Nao use os métodos da tabelinha (do ritmou Ogino-Knaus) ou da
temperatura. Esses métodos podem falhar, pois osntaceptivos hormonais

modificam as variagdes de temperatura e do muco cacal que ocorrem durante o

ciclo menstrual normal.

Yasmin®, como todos os demais contraceptivos orais, ndogbege contra as infeccoes
causadas pelo HIV (AIDS), nem contra qualquer outraloenca sexualmente
transmissivel.
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E recomendéavel consultar o médico regularmente parque ele possa realizar os
exames clinico geral e ginecoldgico de rotina e dowmar se o uso de Yasmiff pode ser
continuado.

Antes de iniciar o tratamento, converse com o0 seuédico sobre 0s riscos e 0s
beneficios de Yasmifi.

O uso de contraceptivo combinadeequer cuidadosa supervisdo médica nas condi¢cbes
descritas abaixo. Essas condi¢cdes devem ser comawigs ao médico antes do inicio do
uso de Yasmif:

fumo; diabetes; excesso de peso; pressédo alta; edigho na valvula cardiaca ou
alteracdo do batimento cardiaco; inflamacéo das vas (flebite superficial); veias
varicosas; qualquer familiar direto que ja teve umcoagulo (trombose nas pernas,
pulmdes (embolia pulmonar) ou qualquer outra partedo corpo), ataque cardiaco ou
derrame em familiar jovem; enxaqueca; epilepsia (ja o item “Yasmin® e outros
medicamentos”); aumento do nivel sanguineo de potis (por exemplo, devido a
problemas no rim) e adicionalmente, utilizacdo de sdicamentos diuréticos que
podem aumentar o nivel sanguineo de potassio (perga ao seu médico); vocé ou
algum familiar direto tem ou ja apresentou niveis Hos de colesterol ou triglicérides
(um tipo de gordura) no sangue; algum familiar diréo que tem ou j& teve cancer de
mama; doenca do figado ou da vesicula biliar; doeagle Crohn ou colite ulcerativa
(doenca inflamatoria cronica do intestino); lipus gtematoso sistémico (doenga do
sistema imunolégico); sindrome hemolitico-urémicaafteracéo da coagulacédo
sanguinea que causa insuficiéncia renal); anemialé#orme; condi¢do que tenha
ocorrido pela primeira vez, ou piorado, durante a gavidez ou uso prévio de
hormdnios sexuais como, por exemplo, perda de auéig, porfiria (doenca
metabdlica), herpes gestacional (doenca de pelejaeia de Sydenham (doenca
neuroldgica); tem ou ja apresentou cloasma (pigmea¢do marrom-amarelada da
pele, especialmente a do rosto). Nesse caso, exixposi¢cao excessiva ao sol ou a
radiacdo ultravioleta; angioedema hereditario (estogénios exdégenos podem induzir
ou intensificar os seus sintomas). Consulte seu niéal imediatamente se vocé
apresentar sintomas de angioedema, tais como: inat@do rosto, lingua e/ou
garganta, dificuldade para engolir ou urticaria junto com dificuldade para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vezaparecer ou agravar-se enquanto
vocé estiver tomando contraceptivo, fale com seu wfiéo.

> Contraceptivos e a trombose

A trombose é a formacédo de um coagulo sanguineo goede interromper a passagem
do sangue nos vasos.

Algumas vezes, a trombose ocorre nas veias profurgldas pernas (trombose venosa
profunda). O tromboembolismo venoso (TEV) pode seedenvolver se vocé estiver
tomando ou ndo uma pilula. Ele também pode ocorrege vocé estiver gravida. O
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codgulo pode se soltar das veias onde foi formadaeslocar-se para as artérias
pulmonares, causando a embolia pulmonar. Os coaggleanguineos também podem
ocorrer muito raramente nos vasos sanguineos do @gao (causando o ataque
cardiaco). Os coagulos ou a ruptura de um vaso nérebro podem causar o derrame.
Estudos de longa duracéo sugerem que pode existima ligacdo entre o uso de pilula
(também chamada de contraceptivo oral combinado opilula combinada, pois
contém dois diferentes tipos de hormonios femininashamados estrogénios e
progestégenos) e um risco aumentado de codgulosaidis e venosos, embolia, ataque
cardiaco ou derrame. A ocorréncia destes eventosaa.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso éais elevado durante o primeiro
ano de uso. Este aumento no risco esta presente @sndrias de primeira vez de
contraceptivo combinado e em usuarias que estao temdo a utilizar o mesmo
contraceptivo combinado utilizado anteriormente owutro contraceptivo combinado
(apbs 4 semanas ou mais sem utilizar pilula). Dadds um grande estudo sugerem
que o risco aumentado esta principalmente present®s 3 primeiros meses.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso emsuarias de pilulas contendo
baixa dose de estrogénio (<0,05 mg de etinilestrad)i &€ duas a trés vezes maior que
em ndo usuarias de COCs, que nado estejam gravidapermanece menor do que o
risco associado a gravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, os eventos tromboembdlicostariais ou venosos podem
causar incapacidade grave permanente, podendo prowar risco para a vida da
usuaria ou podem inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombogenosa profunda e/ou
embolia pulmonar e pode ocorrer durante o uso de glquer contraceptivo hormonal
combinado.

Em casos extremamente raros, os coagulos sanguineamebém podem ocorrer em
outras partes do corpo incluindo figado, intestinotins, cérebro ou olhos.

Se ocorrer qualguer um dos eventos mencionados ays&, interrompa o uso da pilula
e contate seu médico imediatamente se notar sintomde:

- trombose venosa profunda, tais como: inchago dena perna ou ao longo de uma
veia da perna; dor ou sensibilidade na perna que ple ser sentida apenas quando
vocé estiver em pé ou andando, sensagdo aumenta@ecdlor na perna afetada;
vermelhid&do ou descoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito de faa inexplicavel de ar ou respiracédo
rapida; tosse de inicio abrupto que pode levar a §3e com sangue, dor aguda no peito
gue pode aumentar com a respiracao profunda; ansiede; tontura grave ou
vertigem; batimento cardiaco rapido ou irregular. Aguns destes sintomas (por
exemplo, falta de ar, tosse) ndo séo especificqsoelem ser erroneamente
interpretados como eventos mais comuns ou menos ges (por exemplo, infecgbes do
trato respiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arteriabloqueado por um coagulo que
se deslocou)
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- derrame, tais como: diminuicdo da sensibilidadeu da forga motora
afetando, de forma subita a face, brago ou pernaspecialmente em um lado do
corpo; confusdo subita, dificuldade para falar ou empreender; dificuldade repentina
para enxergar com um ou ambos os olhos; subita difildade para caminhar, tontura,
perda de equilibrio ou de coordenacéo, dor de cabegepentina, intensa ou
prolongada, sem causa conhecida, perda de consci@nou desmaio, com ou sem
convulséo.

- coagulos bloqueando outros vasos arteriais, tai®mo: dor subita, inchaco e
ligeira coloracdo azulada (cianose) de uma extremade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, psséo, peso, sensacgéo de
aperto ou estufamento no peito, brago ou abaixo desterno; desconforto que se
irradia para as costas, mandibula, garganta, braco®stdmago; saciedade, indigestéao
ou sensacdo de asfixia, sudorese, nauseas, vomitogontura, fraqueza extrema,
ansiedade ou falta de ar; batimentos cardiacos régos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé pagaum risco maior de desenvolver
trombose devido a combinacéo de fatores de risco talvez um unico fator de risco
muito alto. No caso de uma combinagé&o de fatores deco, o risco pode ser mais alto
gue uma simples adicao de dois fatores individuaiSe o risco for muito alto, seu
meédico ndo ira prescrever o uso da pilula (veja ite “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exempltrombose venosa profunda,
embolia pulmonar, ataque cardiaco) ou derrame aumea:

- com a idade;

- Se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coaguldrombose nas pernas, pulméo
(embolia pulmonar) ou qualquer outra parte do corp9, ataque cardiaco ou derrame
em idade jovem, ou se vocé ou qualquer familiar ter ou suspeitar de predisposi¢ao
hereditaria. Neste caso vocé deve ser encaminhadara especialista antes de decidir
pelo uso de qualquer contraceptivo hormonal combirdo. Certos fatores sanguineos
gue podem sugerir tendéncia para trombose venosa auterial incluem resisténcia a
proteina C ativada, hiper-homocisteinemia, deficiécia de antitrombina Ill, proteina
C e proteina S, anticorpos antifosfolipidios (antimrpos anticardiolipina,
anticoagulante lUpico);

- com imobilizag&o prolongada (por exemplo, durant® uso de gessos ou talas em
sua(s) perna(s)), cirurgia de grande porte, qualquantervencéo cirdrgica em
membros inferiores ou trauma extenso. Informe seu édico. Nestas situacoes, é
aconselhavel descontinuar o uso da pilula (em cagtes cirurgia programada vocé
deve descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antesfio reinicia-lo até, pelo
menos, duas semanas apos o total restabelecimento;
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- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aum@ da idade, o risco torna-se
ainda maior, especialmente em mulheres com idadeserior a 35 anos). Descontinue
0 consumo de cigarros durante o uso de pilula, esp@mente se tem mais de 35 anos
de idade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou teve altoiveis de colesterol ou
triglicérides;

- se vocé tem presséo alta. Se vocé desenvolverspé® alta durante o uso de pilula,
seu médico podera pedir que vocé descontinue 0 USo;

- Se Vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem disturbio da valvula do coracéo ourte tipo de disturbio do ritmo
cardiaco.

Imediatamente ap6s o parto, as mulheres tém riscaumentado de formagéo de
codgulos, portanto pergunte ao seu médico quandoa®podera iniciar o uso de pilula
combinada apoés o parto.

> Contraceptivos e o cancer

O céancer de mama é diagnosticado com uma frequénaian pouco maior entre as
usuarias dos contraceptivos orais, mas ndo se sameesse aumento € devido ao uso do
contraceptivo. Pode ser que esta diferenca estgasociada a maior frequéncia com
gue as usuarias de contraceptivos orais consultaraiss médicos. O risco de cancer de
mama desaparece gradualmente apds a descontinuagimuso do contraceptivo
hormonal combinado. E importante examinar as mamasegularmente e contatar o
médico se vocé sentir qualquer carogo nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignoe figado e, mais raramente,
tumores malignos de figado nas usuéarias de contrgae/os orais. Em casos isolados
esses tumores podem causar hemorragias internas coisco para a vida da paciente.
Consulte imediatamente o seu médico, caso vocé aidbr abdominal intensa.

O fator de risco mais importante para o cancer cerical (cancer de colo uterino) é a
infeccéo persistente por HPV (papilomavirus humano)Alguns estudos indicaram

gue o uso prolongado de contraceptivos orais poderdribuir para este risco
aumentado, mas continua existindo controvérsia sobra extensdo em que esta
ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos concorres, por exemplo, da realizacéo de
exame cervical e do comportamento sexual, incluindmutilizagédo de contraceptivos
de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar risc@f a vida da usuéria ou
podem ser fatais.

> Yasmin®, a gravidez e a amamentacgéo

Vocé nao deve usar Yasmihiquando ha suspeita de gravidez ou durante a gestax
Se vocé suspeitar da possibilidade de estar gravidarante o uso de YasmiH,
consulte seu médico o mais rapido possivel. Entreti®, estudos epidemioldgicos
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abrangentes ndo revelaram risco aumentado de malforacdes congénitas em criangas
nascidas de mulheres que tenham utilizado COC antels gestacdo. Também nao
foram verificados efeitos teratogénicos decorrentafa ingestéo acidental de COCs no
inicio da gestacdao.

“Categoria X (Em estudos em animais e mulheres gré&as, o farmaco provocou
anomalias fetais, havendo clara evidéncia de risgara o feto que é maior do que
gualquer beneficio possivel para a paciente) — Esteedicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficagravidas durante o tratamento.”
De modo geral, o uso de Yasmfidurante a amamentacédo nédo é recomendado. Se
desejar usar contraceptivo oral durante a amamentap, converse primeiramente
com seu médico.

> Yasmin® e outros medicamentos
O uso de alguns medicamentos pode exercer influéagios niveis sanguineos dos
contraceptivos orais, pode reduzir a eficacia destegprodutos ou pode causar
sangramentos inesperados. Estes incluem:
- medicamentos usados para o tratamento de:
-epilepsia (p.ex., primidona, fenitoina, barbitdrcos, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato, felbamato);
- tuberculose (p.ex., rifampicina)
- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidoredas proteases e
inibidores ndo nucleosidios da transcriptase revess;
- infecgdes fungicas (griseofulvina, antifungicoszalicos, por exemplo,
itraconazol, voriconazol, fluconazol, cetoconazol);
- infecgbes bacterianas (antibiéticos macrolidiopor exemplo, claritromicina,
erotromicina);
- determinadas doencas cardiacas, pressdo sanguiadta (bloqueadores dos
canais de calcio, por exemplo, verapamil, diltiaze)n
- artrites, artroses (etoricoxibe);
- medicamentos que contenham Erva de S&o Joao (usgarincipalmente para o
tratamento de estados depressivos).
- suco de toronja (grapefruit)

Yasmint pode interferir na eficacia de outros medicamentosomo, por exemplo:

- ciclosporina

-antiepiléptico lamotrigina

- melatonina

- midazolam

- teofilina

- tizanidina

Existe a possibilidade tedrica de ocorrer um aumentde potassio no sangue em
usudrias de Yasmif que tomem, ao mesmo tempo, outros medicamentos quadem



aumentar os niveis de potassio no sangue. Tais netnentos incluem antagonistas
dos receptores de angiotensina I, diuréticos (mechmentos que estimulam a
eliminacdo de urina) que podem aumentar o nivel deotassio no sangue e
antagonistas da aldosterona. Entretanto, em estudosalizados com mulheres que
tomam drospirenona (combinada com estradiol) juntaom um inibidor da enzima
conversora de angiotensina (medicamento para pressarterial) ou indometacina
(analgésico anti-inflamatorio), observou-se que ndwmouve diferenca significativa nos
niveis sanguineos de potassio.

»  AlteragOes laboratoriais

Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ouroueste laboratorial, informe ao
seu médico ou ao laboratério que vocé esta tomand@asmin®, pois os contraceptivos
orais podem afetar os resultados dos exames.

>  Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
N&o foram conduzidos estudos e ndo foram observadeteitos sobre a habilidade de
dirigir veiculos ou operar maquinas em usuéarias d€OCs.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vaesta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

Também informe a qualquer outro médico ou dentistagque venha a lhe prescrever
outro medicamento, que vocé esta tomando YasnfinPode ser necessario o uso
adicional de um método contraceptivo e, neste caseu médico lhe dira por quanto
tempo deveréa usa-lo.

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nwdiPode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura atalientre 15°C e 30°C). Proteger
da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua
embalagem original.”

> Caracteristicas Organolépticas

Comprimidos revestidos de cor amarelo claro (ajivasmprimidos revestidos de cor
branca (inativos), sem cheiro (odor) ou gosto c¢argstico

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamen@aso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usados corretamente, o indice de falhaafteaceptivos orais é de
aproximadamente 1% ao ano (uma gestagao a cadaulB@res por ano de uso). O indice
de falha pode aumentar quando h& esquecimentordeléodos comprimidos ou quando
estes sdo tomados incorretamente, ou ainda em dasd@snitos dentro de 3 a 4 horas apos
a ingestédo de um comprimido ou diarreia intensan, b@mo interacdes medicamentosas.
Siga rigorosamente o procedimento indicado, p@i&mcumprimento pode ocasionar
falhas na obtencéo dos resultados.

A cartela de Yasmfh21 + 7 contém 28 comprimidos revestidos (21 comiplos

revestidos amarelo claro (ativos) e 7 comprimidey®stidos brancos (inativos)), dispostos
em sequéncia numérica. Os nimeros que correspaadada comprimido revestido da
cartela estao identificados na cor preta para ao@iprimidos revestidos amarelo claro
(ativos) e na cor branca para os 7 comprimidosstelas brancos (inativos). Comece pelo
comprimido de numero 1, que esta abaixo da pal&vieio", e continue ingerindo um
comprimido diariamente, seguindo a direcdo das s#éaa ingestdo do Ultimo comprimido
(28). Tome um comprimido por dia, aproximadamentgeama hora, com agua se
necessario.

Dentro do cartucho do medicamento, ha um (ou &nciirio-adesivo com 7 tiras adesivas
mostrando os dias da semana (como na figura ab&letiye a tira que corresponde ao dia
do seu inicio de uso e cole no blister no espatjoado para a mesma, de modo que o dia
da semana correspondente ao “Inicio” fiqgue exatéererima do comprimido de nimero
1.

Calendéario-adesivo (retire a tira que corresponde @dia do seu inicio de uso e cole no

blister)
Inicio
v

Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.
Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom. Seg.
Qua. Qui. Sex. Séb. Dom. Seg. Ter.
Qui. Sex. Sab. Dom. Seg. Ter. Qua.
Sex. Sab Dom. Seg Ter, Qua Qui.
Sab. Dom. Seg Ter. Qua Qui. Sex
Dom. Seg Ter. Qua Qui. Sex Sab

Durante a ingestdo dos comprimidos brancos (instifeerca de 2 a 3 dias apds a ingestao
do primeiro comprimido branco (inativo)), deve ageoisangramento semelhante ao
menstrual (sangramento por privagdo hormonal)idmova cartela apos o término da
ingestdo dos comprimidos brancos (inativos), inddpetemente de ter cessado ou ndo o
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sangramento. Isto significa que, em cada més destanpre iniciando uma nova cartela no
mesmo dia da semana e que ocorrera 0 sangrameriayagao mais ou menos nos
mesmos dias da semana.

> Inicio do uso de Yasmiff

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi uitizado no més anterior

Inicie o uso de Yasmfhno primeiro dia de menstruacao, isto €, no priongia de
sangramento. Siga, entdo, a ordem dos dias. Acagdmceptiva de Yasnfinnicia-se
imediatamente. Nao é necessario utilizar adicioaatenoutro método contraceptivo.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, aal vaginal ou adesivo
transdérmico (contraceptivo) para Yasmirf

Comece a tomar Yasnfimo dia seguinte ao término da cartela do outréraoeptivo que
vocé estava usando. Isso significa que ndo haeergepentre as cartelas. Se o
contraceptivo que estava tomando apresenta contfmsnmativos, ou seja, sem principio
ativo, inicie a tomada de Yasrflino dia seguinte a ingest&o do Ultimo comprinztivo

do contraceptivo. Caso néo saiba diferenciar ogpdomdos ativos dos inativos, pergunte
ao seu médico.

O uso de Yasmfhtambém podera ser iniciado mais tarde, no maxatéop dia seguinte
apos o intervalo de pausa do contraceptivo queastndo utilizado ou no dia seguinte
apos ter tomado o ultimo comprimido inativo do cacéptivo anterior. Se estiver
mudando de anel vaginal ou adesivo transdérmiae demecar preferencialmente no dia
da retirada do ultimo anel ou adesivo do ciclormumaximo, no dia previsto para a
proxima aplicagdo. Se seguir essas instrucfesseramecessario utilizar adicionalmente
outro método contraceptivo.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo sorante progestégeno) para
Yasmin®

Nesse caso, vocé deve parar de usar a minipikdanecar a tomar Yasnfimo dia
seguinte, no mesmo horario. Adicionalmente, utilizemétodo contraceptivo de barreira
(p.ex., preservativo) caso vocé tenha relacdo $ewgas primeiros dias de uso de
Yasmirf.

- Mudando de contraceptivo injetavel, de implante o do sistema intrauterino (SIU)
com liberacdo de progestégeno para Yasniin

Inicie o uso de Yasmfhna data prevista para a proxima inje¢io ou nol@iextrago
(retirada) do implante ou do SIU. Adicionalmenti#jae um método contraceptivo de
barreira (p.ex., preservativo) caso tenha relag&oa nos 7 primeiros dias de uso de
Yasmirf.

- Yasmin® e o pés-parto

No pés-parto, seu médico podera aconselha-la asegm® um ciclo menstrual normal
antes de iniciar o uso de Yastis vezes, vocé pode antecipar o uso de Y&Soum o
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consentimento do médico. Se vocé estiver amamemtéald primeiramente com seu
médico.

- Yasmin® e o aborto
Consulte seu médico.

» Informacg0Oes adicionais para populacdes especiais
- Criangas
Yasmirf ¢é indicado apenas para uso apés a menarca (@imeinstruagao).

- Pacientes idosas
Yasmirf ndo é indicado para uso ap6s a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepética
Yasmirf é contraindicado em mulheres com doenca hepéatea gveja itens “Quando
nao devo usar este medicamento?” e “O que devo aates de usar este medicamento?”.

- Pacientes com insuficiéncia renal

Yasmirf é contraindicado em mulheres com insuficiéncialrgrave ou insuficiéncia
renal aguda. Veja itens “Quando ndo devo usamesticamento?” e “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”.

> O que devo fazer em caso de disturbios gastrintestis (no estbmago e nos
intestinos), como vémitos ou diarreia intensa?

Se ocorrerem vomitos ou diarreia intensa apésestég de um comprimido amarelo claro
(ativo), as substancias ativas do comprimido podé&ater sido absorvidas
completamente. Se ocorrerem vémitos no periodoadléd Boras apds a ingestao do
comprimido amarelo claro (ativo), € como se tivessgiecido de tomé-lo. Portanto, siga o
mesmo procedimento indicado no item “O que deverfggando eu me esquecer usar este
medicamento?”. Consulte seu médico em quadrosagleeidi intensa. A ocorréncia de
vomito ou diarreia intensa apos a ingestdo de unpdmido branco (inativo) de Yasnfin
nao interfere em sua eficacia contraceptiva.

> O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos contraceptivos orais, podgrsdurante os primeiros meses de
uso, sangramento intermenstrual (gotejamento agraarento de escape), isto é,
sangramento fora da época esperada. Neste caggpade usar absorventes higiénicos.
Continue a tomar os comprimidos, pois, em geragrgramento intermenstrual cessa
espontaneamente, uma vez que seu organismo teadagado ao contraceptivo oral
(geralmente, ap6s 3 meses de tomada dos comprimiZkso o sangramento ndo cesse
continue mais intenso ou reinicie, consulte o sédioo.

> O que devo fazer se ndo ocorrer 0 sangramento?
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Se vocé tiver tomado todos os comprimidos sempraegsmo horario e ndo ocorreu
vomito, diarreia intensa ou uso concomitante deosunedicamentos durante o periodo de
ingestdo dos comprimidos amarelo claro (ativo)uecp provavel que esteja gravida.
Continue tomando Yasniimormalmente.
Caso néao ocorra sangramento por dois meses seguigé@spode estar gravida. Consulte
imediatamente seu médico. N&o inicie nova carteldasmif até que a suspeita de
gravidez seja afastada pelo seu médico.
> Quando posso interromper o uso de Yasmf?
Vocé pode parar o uso de Yasfhaqualquer momento. Porém, n&o pare de toméa-lo sem
0 conhecimento do seu médico.
Se vocé ndo quer engravidar apés parar de usari¥gstonsulte o seu médico para que
ele possa indicar outro método contraceptivo.
Se desejar engravidar, recomenda-se que vocé greparm ciclo menstrual natural.
Converse com o seu médico.
“Siga a orientacéo de seu médico, respeitando senepos horarios, as doses e a
duracao do tratamento.”
“N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”
“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.”
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da tomada de comprimidestrées brancos (inativos), estes
devem ser excluidos da cartela a fim de preveriloger confusao.
As recomendacdes a seguir referem-se somente apsioodos amarelo claro ativos
esquecidos:
Caso haja esquecimento da tomada de comprimidos restidos amarelo claro (ativos):
Se houver um atraso deenos de 12 horasglo horario habitual de ingestao, a protecdo
contraceptiva ndo sera reduzida. A usuaria devartamediatamente o comprimido
esquecido e continuar o restante da cartela noibdrabitual.
Se houver um atraso deais de 12 horasa protecdo contraceptiva pode estar reduzida
neste ciclo, especialmente se o esquecimento datd@ocorrer no comego ou no final da
tomada dos 21 comprimidos amarelo claro (ativogjagiela. Quanto mais comprimidos
amarelo claro (ativos) forem esquecidos, maioscorde reduzir a eficacia contraceptiva.
Veja abaixo como proceder em cada caso especifico:
- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido amarelo ctafativo) na primeira

semana de uso
Se vocé esqueceu de iniciar uma nova cartela, vacg&eesqueceu de tomar um
comprimido durante os primeiros 7 dias de sualeaté possibilidade de engravidar (se
voceé teve relacdo sexual nos 7 dias anterioresqeeeimento da tomada do comprimido).
Neste caso, comunique seu médico antes de initiamova cartela.
Se vocé néo teve relacdo sexual nos 7 dias ame@oresquecimento, vocé deve tomar
imediatamente o Gltimo comprimido esquecido, mego®isto signifique a ingestao
simultanea de 2 comprimidos. Os comprimidos restadévem ser tomados no horéario
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habitual. Além disso, deve-se adotar um métodoadeina (por exemplo: preservativo)
durante os 7 dias subsequentes.

-Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido amarelo oba(ativo) na segunda semana
de uso

Se 0 esquecimento ocorreu2fasemanavocé deve tomar imediatamente o Ultimo
comprimido esquecido, mesmo que isto signifiquegastao simultanea de dois
comprimidos e deve continuar tomando o restantadala no horario habitual.

-Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido amarelo oba(ativo) na terceira semana de
uso

Escolha uma das duas opg¢fes abaixo, sem a necesdelatilizar outro método
contraceptivo adicional:

1) Tomar o ultimo comprimido amarelo claro (ativo) soeé esqueceu assim
gue lembrar, mesmo que isto signifique a ingedtaal&nea de dois
comprimidos e continue tomando os comprimidos segsino horario habitual,
até o término dos comprimidos amarelo claro (ajivdsscartando os
comprimidos branco (inativos). A nova cartela deseiniciada assim que
acabar a ingestao dos comprimidos amarelo clarm§sem que haja pausa
entre uma cartela e outra E pouco provavel que ocorra sangramento por
privagdo até o final da tomada dos comprimidos almalaro (ativos) da
segunda cartela, podendo ocorrer gotejamento @uesaento de escape
durante os dias de ingestdo dos comprimidos amelegio (ativos).

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela atuad €ag intervalo de até 7
dias ou menos sem ingestdo de comprimadrgando inclusive o dia no qual
esqueceu de tomar o comprimide inicie uma nova cartela.

Se ndo ocorrer sangramento por privacdo hormoaaldhante a menstruacdo) durante o
periodo de ingestdo dos comprimidos brancos (ios}tjiypode ser que esteja gravida. Neste
caso, consulte seu médico antes de iniciar uma cenvela.

> Mais de 1 comprimido amarelo claro (ativo) esqueci
Se vocé esquecer de tomar mais de um comprimidceén@aro (ativo) de uma
mesma cartela, consulte seu médico. Quanto maipraoidos sequenciais forem
esquecidos, menor sera o efeito contraceptivo.
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Mais de 1 comprimido
amarelo claro (ativo)

esquecido de uma mesm@a
cartela.

Esqueceu-se de iniciar umpa
nova cartela.

Apenas 1  comprimido

A 4

Semana 1

A 4

Consulte seu médico.

?

Sim

amarelo claro (ativo)
esquecido (mais de 12 horg
apés o horario de tomad
habitual).

7]

A 4

Semana 2

Teve relacdo sexual na semana anterior|ao

esquecimento da tomada do comprimigio

amarelo claro (ativo).

v

Nao

A 4

- tome o comprimido esquecido;

- utilize método contraceptivo adiciong!

durante 7 dias;
- continue tomando todos o
comprimidos da cartela até finaliza-la.

A 4

Semana 3

A 4

- tome o comprimido esquecido;
- continue tomando todos o
comprimidos da cartela até finaliza-la

- tome o comprimido amarelo clar
(ativo) esquecido;

- continue tomando todos o]
comprimidos amarelo claro (ativos) d|
cartela até finaliza-los;

- descarte os 7 comprimidos branc
(inativos) da cartela;

- inicie uma nova cartela.

[+

ou

- pare de tomar os comprimidos ;

- faca uma pausa (ndo mais que 7 di
incluindo o dia do esquecimento);

- inicie uma nova cartela.
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“Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com todo medicamento, vocé pode ter igiges desagradaveis com o uso
de YasmirP.

> Reac0es graves

As reagOes graves associadas ao uso do contraceptassim como os sintomas
relacionados, estdo descritos nos itens “O que desaber antes de usar este
medicamento?”, “Contraceptivos e a trombose”, “Contaceptivos e o cancer”’ e
“Quando nao devo usar este medicamento?”. Leia &stitens com atencéo e n&do deixe
de conversar com o seu médico em caso de duvidasjmediatamente quando achar
apropriado.

> Outras possiveis reacdes

Observaram-se as seguintes reacdes em usuarias desminC.

- Reacgbes adversas comuns (entre 1 e 10 em cadaufifirias podem ser afetadas):
instabilidade emocional (altera¢cdes de humor), depssao/ estados depressivos,
diminuicdo ou perda da libido (diminuigéo ou perdado desejo sexual), enxaqueca,
nauseas, dor nas mamas, sangramento uterino inespdo (sangramento entre
periodos menstruais), sangramento vaginal (sangram® néo especifico do trato
genital).

- ReacgOes adversas raras (entre 1 e 10 em cada 00.0suérias podem ser afetadas):
eventos tromboembdlicos arteriais e venosos*

* Frequéncia estimada a partir de estudos epidemiégicos envolvendo um grupo
de usuérias de contraceptivos orais combinados.

A frequéncia foi limitrofe a muito rara.

Os termos eventos tromboembdlicos arterial e venmsibrangem: qualquer
bloqueio ou codgulo em uma veia periférica profundacoagulos que percorrem o
sistema venoso do sangue (p.ex., no pulméo é conttecomo embolia pulmonar ou
como infarto pulmonar), ataque cardiaco causado paroagulos, derrame causado por
um bloqueio do fornecimento de sangue para o céretou no cérebro.

Reacdes adversas relatadas com o uso da pilula, ciegquéncia desconhecida séo:
eritema multiforme (uma condicéo da pele caracteriada por manchas vermelhas,
coceira ou manchas de pele com areas inchadas).

Descricao das reagdes adversas selecionadas:

As reacgfes adversas com muita baixa frequéncia oaru inicio tardio dos sintomas
relatadas no grupo de usuarias de contraceptivo ok@ombinado estdo listadas
abaixo, veja também itens “Quando ndo devo usar estmedicamento?” e “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”.

Contraceptivos e o cancer:

17



- A frequéncia de diagnésticos de cancer de mamdigeiramente maior em usuarias
de CO. Como o cancer de mama é raro em mulheres aka de 40 anos o aumento do
risco € pequeno em relacao ao risco geral de cancker mama. A causalidade com uso
de COC é desconhecida,

- Tumores no figado (benigno e maligno)

Outras condigdes:

- eritema nodoso (uma condicéo de pele caracterizaghor nddulos vermelhos
dolorosos);

- mulheres com hipertrigliceridemia (aumento de gadura no sangue resultando em
um risco aumentado de pancreatite em usuarias de GI3);

- hipertenséao;

- ocorréncia ou piora de condi¢des para as quaisagsociacdo com o uso de COC néao é
conclusiva: ictericia (pigmentacdo amarelada da pe) e/ou prurido relacionado a
colestase (fluxo biliar bloqueado); formac&o de céllos biliares, uma condigao
metabolica chamada de porfiria, lUpus eritematosoistémico (uma doenga crbnica
autoimune), sindrome hemolitico urémica, uma condép neuroldgica chamada
Coreia de Sydenham, herpes gestacional (um tipo dendi¢éo de pele que ocorre
durante a gravidez), otosclerose — relacionada a g de audicéo;

- em mulheres com angioedema hereditario (caracte&do por inchago repentino, por
exemplo, dos olhos, boca, garganta, etc), estrogéniexdégenos podem induzir ou
intensificar sintomas de angioedema,;

- disturbios das fung¢des do figado;

- alteracBes na tolerancia a glicose ou efeitos sela resisténcia periférica a insulina;
- doenca de Crohn, colite ulcerativa;

- cloasma;

- hipersensibilidade (incluindo sintomas como rashutaneo da pele, urticaria).

Interacdes:

O uso de alguns medicamentos pode afetar a acdo dositraceptivos orais, reduzindo
a eficacia destes produtos ou pode causar sangranesinesperados (p.ex.,
medicamentos que contenham Erva de S&o Jodo ou meatnentos usados para o
tratamento da epilepsia, da tuberculose, da AIDS @e outras infec¢des), veja item
“Yasmin® e outros medicamentos”.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farm&éutico o aparecimento de
reagOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infee também a empresa atraves do
seu servi¢o de atendimento.”

Em especial se essas reacdes forem graves ou p@stes, ou se houver mudanca no
seu estado de salide que possa estar relacionadaiso de Yasmif.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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Né&o existem experiéncias clinicas de superdoseYasmin’. Caso vocé tome varios
comprimidos amarelo claro (ativos) de Yastipodem ocorrer enjoos, voémitos ou
sangramento vaginal discreto. Se a ingestao aeaidecrrer com uma crianca, consulte o
médico. A ingestdo dos comprimidos brancos (inajide Yasmifi de uma Gnica vez ndo
€ prejudicial, pois estes comprimidos ndo contéreidientes ativos.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicami@, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacbes

MS - 1.7056.0070
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Schering do Brasil, Quimica e Farmacéutica Ltda
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Histdrico de alteracdo da bula
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagéo que altera a

Dados das alteragdes de bulas

bula
Data do N° do Data do N° do Versdes Apresentacles
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Incluséo Inicial de N 3 MG + 0,03 MG
29/01/2014 | 0067860/14-1 | Texto de NZo aplicavel | Nao aplicavel z\lla'o | NZo aplicavel VPIVPS comprimido
Bula — RDC 60/12 aplicave revestido
Notificacdo de 3 MG + 0.03 MG
28/02/2014 ) Alteracéo de = .z = s Né&o = ‘A o
0156677/14-6 Texto de Bula — RDC N&o aplicavel | N&o aplicavel aplicavel Né&o aplicavel VP/IVPS comprimido
revestido
60/12
“Yasmin® e outros 3 MG +0,03 MG
i medicamentos” VP comprimido
Notificacdo de revestido
Né&o NG licvel Alteracéo de NE
&0 aplicave _ 5 ica 5 ica 8
aplicavel p Texto de Bula — RDC N&o aplicavel Nao aplicavel aplicavel Ihteragoes
60/12 Medicamentosas 3 MG + 0,03 MG
VPS comprimido
Caracteristicas revestido

Farmacoldgicas




