-1®
Repopil” 35
etinilestradiol + acetato de ciproterona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES ) )
Comprimido revestido. Embalagem contendo 10u 3 blister(es)-calenddrio com 21 comprimidos revestidos.

USO ORAL.

US0 ADULTO
COMPOSI

0:
Cada cumgnm\du revestido contém:

elinilstradiol 0,035 mg
acetalo de ciproterona g

de satide que possa estar relacionada com o uso do produto.

Reacdes graves
As reacoes graves associadas ao uso de REPOPIL® 35, assim como os sintomas relacionados, estdo descritos nos itens “Contraceptivos e a trombose” &
“Contraceptivos e o cancer”. Leia estes itens com atengao e no deixe de conversar com 0 seu médico em caso de dividas ou imediatamente quando achar

Outras possiveis reagdes N
As sequintes reacdes tem sido observadas em usudrias de REPOPIL® 35 sem, contudo, terem sua relagao com o produto confirmada ou nao. Estas reacdes adversas
podem surgir nos primeiros meses e normaimente diminuem com o tempo dé uso

Classificacao por sistema Frequente (>1/100)
corpéreo

Pouco frequente

(=1/1.000 e < 1/100}

Raro (< 1/1.000)

intolerancia a lentes de
Distiirbios nos olhos contato

Distirbios

néuseas, dor abdominal vomitos, diarréia

mg
excipientes .8.p. *. . , . . s COML TV,
*oxido de ferro vermelho, amido do, talco, dica, lactose dio, lico,
estearato de magnesio, dioxido dFe t\tamo, macmgol

INFORMAGOES A PACIENTE ) i ) ) X
REPtgPIL‘ 5 ¢ um produto de prescriao médica. Portanto, somente um médico podera indicar se este produto é o melhor para vocé. Nao utilize o produto por
conta propria.

do  medicamento
REPOPIL® 35 & um medicamento indicado para o tratamento de doencas relacionadas aos horménios andrdgenos produzidos pelo organismo feminino.
Cada me)nm\da revestido contém uma combinagao de dois hormonios diferentes: o etiniestradiol (estrogenio) e o acetato e ciproterona (progestgeno com
mpneda les antiandrogénicas) e devido  pequena quantidade de hormnios, REPOPIL" 35 ¢ considerado um medicamento de baixa dose.

al:etalo de mgmtemna inibe a influéncia dos hormanios andrégenos. Portanto, & 0ssivel tratar doencas causagas pelo aumento da producao de androgenos ou
por uma sensibilidade individual a estes hormonios. Durante a terapia com "REPOPIL® 35, reduz-se a fungdo excessiva das glandulas sebdceas, as quais
uesemlpenham um p?})e\ importante no desenvolvimento da acne e da seborréia. Isto usualmente conduz & resolugao das erupcoes da acne preexistentes,
normaimente verificada apos 3 a 4 meses de terapia. A oleosidade excessiva dos cabelos e EEIE geraimente desaparece mais cedo. A perda de cabelo,
frequentemente acompanhada de seborréia, tambem diminui. O tratamento com REPOPIL® 35 ¢ indicado para mulheres em idade reprodutiva que exibem Iom\as
leves d?i mtr'sl%gsmo (excesso de pélo) e, em pam:u\ar nos casos de leve aumento de pélos faciais. Entretanto, os resultados apenas tornam-se visiveis apos varios
meses de
No tratamento de mulheres com sindrome de ovarios policisticos (SOP), REPOPIL® 35 alivia os sinais de andmgemwcan leva & normalizago dos parametros
endacrinos, a reducao da formagao de cistos e do volume ovariano ¢ auxilia na re*ulanza'clao da menstruacac
Devido a cummnacau dos principios a1|vns {el\m\estvamull acetato de ciproterona), REI 35 possui as mesmas propriedades dos contraceptivos orais: quando
REPOPIL® 35 ¢ fomado corretamer ito de, tomada dos comprimidos), a probabilidade de engravidar € muito pequena. Portanto, o uso
concomitante de outros cuntracephvus hormonals nao e nenessa i0.
REPOPIL" 35 pode também apresentar os mesmos efeitos benéficos dos COCs: o sangramento menstrual torna-se menos intenso e o periodo mais curto, 0 que
pode reduzir a ocorréncia de deficiéncia de ferro. Além disso, a menstruacao frequentemente torna-se menos dolorosa.

Distirbios no sistema hipersensibilidade
imunoldgico
Investigacdes

aumento de peso corporal diminui¢o de peso corporal

Distirbios metahélicos e
nutricionais

retencao de liquido

Distirbios no sistema dor de cabeca enxaqueca
nervoso
Distirbios psiquiatris estados diminuicao do desejo

aumento do desejo sexual
bido)

alteragdes de humor sexual (libido) (libido)

Distiirbios no sistema aumento no tamanho das
reprodutivo e nas mamas mamas das mamas

Distiirbios cutaneos e nos erupgao cutanea, coceira eritema multiforme, eritema
tecidos subcuténeos nodoso

Se vocé tem angioedema hereditdrio, estrogénios exdgenos podem induzir ou intensificar os sintomas de angioedema (veja item “adverténcia/precauces”).

Modo de uso

dor e hipersensibilidade
dolorosa nas mamas

secregao vaginal, secre¢ao

i 100 mulheres por ano de uso). 0 indice de falha pode aumentar
quando ha esquecimento de Iomada dos cnmpnmldns ou quando e estes 5d0 tomados incorretamente, ou ainda em casos de vomitos dentro de 3 a 4 horas apds a

J’ le ocasionar falhas na obtengdo dos resultados, além de levar a sangramentos
logia de REPOPIL® 35 ¢ igual a da maioria dos contraceptivos usuais. Assim sendo, as mesmas regras

Inﬂlcﬁngs do medicar mgesm de um cumpnm\do ou diarréia intensa, bem como m(eraqnes medicamentosas.
REPOPIL® 35 ¢ unhzado no natamenm de doencas relacionadas aos horrga‘mo‘s androgenos na mulher, tais como a acne, pnnmpalmem nas formas pmnunmadas Siga icado, pois 0 pr
nodulos (acne €asos leves
de hirsutismo (excesso de pélos) e sindrome de ovrios policisticos (SOP). de administracdo devem ser tnns\deradas
5 N Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horrios, as doses e a duragao do tratamento.
Riscos do medicamento Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Cnnlrammcagnes
REPOPIL™ 35 nao deve ser utilizado na presenca das condicdes descritas a sequir. N
Caso apresente qualt‘uer uma destas condicdes, informe seu médico antes de Iniciar o uso de REPOPIL® 35.
- historia atual ou anterior de problemas circulatdrios, especialmente os relacionados com trombose. A rombose é a anmagan de um codgulo (de sangue), que
pode ocorrer nos vasos sanguineos das pernas (trombose venosa profunda), nos pulmaes (embolia pulmonar), no coracao (ataque cardiaco), ou em outras partes
do corpo (veja o item “Contraceptivos e a frombose”);
- histria atual ou anterior de derrame cerebral, que & causado por um codgulo (de sangue) ou o rompimento de um vaso sangiineo no cérebro;
- historia atual ou anterior de sinais indicativos de ataque cardiaco (como angina ou dor no peito) ou de um derrame (como um episodio isquémico transitdrio ou
um pequeno derrame reversivel);
- histdria de enxaqueca acompanhada, por exemplo, de sintomas visuais, dificuldades para falar, fraqueza ou adormecimento em qualquer parte do corpo;
- diabetes melitus com lesao de vasos sanguineos;
- histaria atual ou anterior de pancreatite (mﬂamacaa do pancreas), associada com niveis altos de triglicérides (um tipo de gordura) no sangue;
- ictericia '?E‘E amarelada) ou doenga grave do figado;
- historia atual ou anterior de cancer que pode se desenvolver sob a influéncia de hormdnios sexuais (por exemplo: cancer de mama ou dos orgaos genitais);
- presenca ou antecedente de tumor no figado (benigno ou maligno);
- presenca de sangramento vaginal sem explicagao;
- ocorréncia ou suspeita de gravidez;
- durante a amamentacao; .
- hipersensibilidade (alergla) aqualquer um dos componentes de REPOPIL® 35.
Se qualquer um destes casos ocorrerem pela primeira vez enguanto estiver tomando medicamento do tipo de REPOPIL® 35, descontinue o uso imediatamente &
consulte seu médico. Neste periodo, outras medidas contraceptivas nao hormonais devem ser empregadas. (veja também o item: “adverténcias/precaucoes”).
REPOPIL" 35 no deve ser utilizado por homens.

Adverté cwas/Precaug’es

I estao descritas vérias s\tuagues em que 0 uso de medicamento do tipo de REPOPIL® 35 deve ser descontinuado,
A0 da sua eﬂcama Nestas situaces, deve-se evitar relagao sexual [ emao utilizar ma

‘exemplo, preservativo ou outro método e barreira, Nao uilize os métodos da tal K da temperat falhar,
pois medicamentos do tipo de REPOPIL® 35 modificam as variacoes de 1empevamva e du muco cervical que ocorrem durante 0 CIClU menstrual normal.

E}

em que pmje haver
0mo, por

REPOPIL® 35 ndo protege contra infecges causadas pelo HIV (AIDS), nem contra qualquer outra doenca sexualmente transmissivel.
NAO USE MEDICAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

0 uso de medicamento do tipo de REPOPI[' 35 requer culdadusa supervisdo médica na presenca das condices descritas abaixo. Essas condigdes devem ser
mmumcadas a0 médico antes do inicio do uso de REPOPIL® 35:

- maheles‘
- BXcesso de peso;
pressa alta; ) ~ .
- alteracdo na vlvula cardiaca ou alteracéo do batimento cardiaco;
- inflamagdo das veias (flebite superﬁma%
- Veas Varicosa
- qual\]uer 1ammal direto que j4 teve trombose, ataque cardiaco ou derrame;
- enxaquec
- epilepsi a
- VOCE 0U a\gum familiar direto tem ou j& apresentou niveis altos de colesterol ou triglicérides (um tipo de gordura) no sangue;
- algum familiar direto que ja teve cancer de mama;
- doenca do figado ou da vesicula biliar;
- doenga de Crohn ou colite ulcerativa (dnenga inflamatdria crénica do intestino);
upus eritematoso sistémico (doenca que afeta a pele do corpo inteiro);
indrome hemalitico-urémica (alteragao da coagulagéo sanguinea que causa insuficiéncia renal);
- anemia falciforme;
- condicao 1@9 tenha ocorrido pela primeira vez, ou piorado, durante a gravidez ou uso prévio de hormdnios sexuais como, por exemplo, perda de audigao, porfiria
(doenga metabalica), hery es gestacional muenga de pele) e coréia de {denham (doen%a neuroldgica)
- ﬂ;m nre{a apvesemou c loasma [plgmemaqan marrom-amarelada da pele, especialmente a do ros
ultravioleta;
- angioedema heredit podem induzir ou intensificar Consulte seu méd
de angioedema, tais como: |ncnag;|u do msin lingua e/ou garganta, dificuldade para engolir ou urticaria Junm com mﬂculdade para respirar.
Se a\%um destes casos ocorrer pela primeira vez, reaparecer ou agravar-se enquanto estiver tomando medicamento do ngn de REPOPIL® 35, consulte seu meédico.
ge 0 évsutlsgno surgiu recentemente o intensifcou-Se consideravelmente nos dltimos tempos, seu meico deve ser informado de pronto, devido & necessidade
le e (escobrir a causa.
A experiéncia com medicamentos contendo combinagdes de estrogénio/progestégeno, como no caso de REPOPIL® 35, baseia-se, predominantemente, nos
contraceptivos orais combinados. Portanto, as precaucdes abaixo relacionadas para o Uso de contraceptivos orais também se ap\lcam para 0 produto REPOPIL” 35.

REPOPIL® 35 a trombose

A trombose ¢ a formacao de um co: gulo sanguineo que pode interromper a passagem do sangue pelos vasos. A trombose as vezes ocorre nas veias profundas
das pernas (trombose venosa profunda). Se este codgulo desprender-se das veias onde foi formado, ele pode se deslocar para s artérias pulmonares, causando
embolia pulmonar. A ocorréncia de trombose vennsa profunda é rara. 0 risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso ¢ mais elevado durante o primeiro ano de.
S0 em usudrias de primeira vez de contraceptivo.

Pode ocorrer tanto entre usudrias como entre nao- -usudrias de contraceptivos orais. Também pode ocorrer durante a gravidez. O risco de ocorréncia & maior entre

;Iesse caso, evite a exposigao excessiva ao sol ou 4 radiagéo

sintomas

a gestames sendo sequido pelas usuanase pnmenom\enle pelas nao usuanas de contraceptivos orais.

Em casos extremamente raros, 05 cuadqu\ns {sangumeus} {ambém podem ucuner no figado, intestino, rins ou olhos.
Muito ocasionalmente, a trombose pode causar incapacidade grave permanente, podendo inclusive ser fatal.

0 risco de ocorréncia de um ataque cardiaco ou derrame aumema Dom a idade. Este risco tambem esta aumentado entre usurias fumantes. Descontinue o
consumo de cigarros durante o uso de contraceptivos orai Imente se tem mais de 35 anos de idade.

Caso ocorra aumento da pressao arterial enquanto estiver utmzando REPOPIL‘ 35, é provavel que o medico Ihe pega para descontinuar o tratamento.

0 risco de ocorréncia de trombose venosa profunda fica aumentado temporariamente o caso de cirurgia ou durante imobilizagao prolongada (por exemplo, quando
a perna é imobilizada por gesso ou tala). Em usudrias de comlace tivo (ou REPOPIL® 35) esse risco pode ser ainda maior. Em caso de internagao ou cirurgia
programada, informe seu médico sobre 0 uso de REPOPIL® 35, Pode ser que ele he recomende a descontinuacao do uso de REPOPIL® 35 por varias semanas
antes da cm’l'rfg\a ou durante o periodo da imobiizacao. Somente reinicie o uso de REPOPIL® 35 gpus 0 consentimento do seu medico.

Se forem verificados possiveis sinais de trombose, deve-se descontinuar a ingestao de REPOPIL™ 35 e consultar seu médico imediatamente.

REPOPIL® 35 e o cancer
0 cancer de mama é diagnosticado com frequéncia um pouco maior entre as usudrias dos contraceptivos orais do que entre mulneres de mesma idade que ndo
utilizam este método contraceptivo. Este pequeno aumento no nimero de ma%neshcos de cancer de mama desaparece gradualmente durante oS dez anos
se uintes a descontinuacao do uso do contraceptivo oral. No entanto, ndo se sabe se esta diferenca é causada pelo contraceptivo. Pode ser que esta diferenca
esteja associada a maior frequéncia com que as usudrias de cummcemlvns orais consultam seus medicos. Desta forma, a deteccao da doenca ¢ feita mais cedo.
Em casos raros, foram observados tumores benignos de figado e, mais raramente, tumores malignos de figado nas usudrias de contraceptivos orais. Estes tumores
Endem causar hemorragias intemas. Em caso de dor abdominal intensa, consulte 0 Seu médico imediatamente.
fator de risco mais importante para o cancev cervical € a mteccan pevs\sleme pelo HPV (papilomavirus numanuLMquns estudos indicaram que o uso prolongado
de contraceptivos orais pode contribuir pe g esta ocorréncia possa ser atribuida
a0s efeitos concorrentes, por exemplo, da reallzacao de exame cervical e do comportamento sexual, incluindo a utilizagao de contraceptivos de barreira.

REPOPIL? 35, a gravidez ¢ a amamentagao _ ) |
REPOPIL 35 nao deve ser usado quando ha suspeita de gravidez, durante Informe d h
suspeita ou ocorréncia de gravidez durante o uso do me icamento, ou se esiwev amamemandu

\Merasﬂe@ medicamentosas

REPOPIL™ 35 ¢ outros medicamentos

0 uso de alguns medicamentos pode afetar a aca dos contraceptivos orais, reduzindo sua eficécia. Isto foi verificado com medicamentos utilizados no tratamento

da epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, barbitdricos e carbamazepma) da tuberculose (por exemp\u rifampicina) & com alguns antibioticos (por exemplo,

anmmnas e tetracicinas), 05 quals Sao utiizados no tratamento de outras doencas infecciosas. KO ssivel que ocorra mlevaﬁau também com nxcamazepma
piramato, felbamato, medicamentos para tratamento_da AIDS — Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (por exemplo: ritonavir, nevirapina), o amlhmlwcg

ggsea!ulvma ¢ medicamentos contendo Erva de Sao Jodo (usada principalmente Jnara 0 tratamento de estados depressivos). Medicamento do tipo de REPOPIL’

\bém pode interferir na eficacia de outros medicamentos, por exemplo, medicamentos contendo ciclosporina, ou o antiepilético lamotrigina.

Informe seu médico sobre qualquer memcamgmo que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Também informe que esté tomando REPOPIL” 35 a qualquer outro medico ou dentista que venha a Ihe prescvever outro medicamento. Pode ser necessario o uso

adicional de um método contraceptivo e, neste caso, seu médico Ihe dira por quanto tempo devera usa-lo.

 recomendavel consultar o médico regularmente para que ele possa realizar os exames clinico geral e ginecoldgico de rotina e confirmar se o uso de REPOPIL®
35 pode ser continuado.

Consulte seu médico assim que possivel quando:

- perceber qualquer a\levaqan na propria saude, especialmente quando envolver qualquer um dos itens mencionados neste informativo (veja também

“contraindicacao e adverténcias'
10 se esqueca dos dados relacionados aos seus familiares diretos;

- sentir Carogo na mama,

- usar outros medicamentos concomitantemente (vea também “interagdes medicamentosa
- for ficar imobilizada ou submeter-se a uma cirurgia (consuite seu médico com antecedéncia de, pelo menos, 4 semanas);

- tiver sangramento vaginal intenso e fora do habitual;

- esquecer de tomar alguns comprimidos na primeira semana da cartela e tiver tido relacéo sexual no periodo de 7 dias antes do esquecimento;
- ocorrer diaréia intensa;

- nao tiver sangramento pm dois meses consecutivos ou suspe\lal de gravidez (ndo inicie nova cartela antes de consultar seu médico).

de REP(

i 0PIL®
ou derrame cerebral, como os relacionados abaixo:
- tosse de origem desConhe cida;
dar mlensa o peito que se iadia para o braco esquerdo;
- falta de a
- dor de cahe%a mais forte, prolongada e fora do hahnua\ U enxaqueca;
- perda parcial ou cnmp\eh da visao ou visao dupla;
- dificuldade ou impossibilidade de falar;
- mudanga r?entma dos sentdos: audiczo, offto ou paladar;
- tontura ou
- fraqueza ou adormecimento em qualquer parte do corpo;
- dor intensa no abdome;
- inchaco ou dor intensa nas pernas.
As situaces e os sinfomas acima sao descritos e explicados em mais detalhes nos tdpicos anteriores deste informativo.

Reacdes adversas
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Em especial se estas reagdes forem graves ou persistentes, ou se houver mudanca no seu estado

A emba\agem de REPOPIL® 35 contém 21 comprimidos. No verso da cartela st indicado o dia da semana no qual cada comprimido deve ser ingerido. Tome um
comprimido por dia, aproximadamente & mesma hora, com agua se necessério. Siga a direca das flechas, sequindo a ordem dos dias da semana, até que tenha
tomado todos 0s 21 mmfnm\dns Terminadas 0s compnm\dos da cartela, realize uma Fausa e 7 dias. Neste periodo, cerca de 2 a 3 dias apds a mgemao do Uttimo
comprimido de REPOPIL® 35, deve ocorrer sangramento semelhante a0 menstrual (sangramento por privacao hormonal). Inicie nova cartela no oitavo dia,
independentemente de ter cessado ou a0 0 sangramento. Isto significa que, em cada més, estara sempre iniciando uma nova cartela no mesmo dia da semana e
qQue 0correra o sangramento por privagao mais ou menos nos mesmos dias da semana.

Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior

Inicie 0 uso de REPOPIL® 35 no primeiro dia de menstruagao, ou sefa, tome o comprimido indicado com o dia da semana correspondente ao primeiro dia de
sangramento. Por exemplo, se a sua menstruaao iniciar na sexta-feira, tome o comprimido indicado “sexta-feira” no verso da cartela, seguindo a ordem dos dias.
REPOPIL® 35 tera agao imediata, nao sera necessario o uso de outro método contraceptivo.

Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anel vaginal ou adesivo transdérmico (contraceptivo) para REPOPIL® 35

Inicie a tomada de REPOPIL” 35 apds o término da cartela do contraceptivo que estava tomando. Isto significa QD N0 haverd pausa entre as cartelas. Se 0
contraceptivo que estava tomando apresenta comprimidos inativos, ou seja, sem principio ativo, inicie alnmada e REPOPIL® 35 apos a ingestéo do Gltimo comprimido
ativo do wntracer}vn Caso no saiba diferenciar os compnmmos ativos dos inativos Junte ao seu mi
0uso tambem podera ser iniciado mais tarde, no maximo até 7 dias da ingestao do ul\lmn mmpnm\uu ativo (intervalo de pausa), ou no dia sequinte
apos ter tomado o (ittimo comprimido inativo do cunlraceplwn anterior. Se a paciente estiver mudando de anel vaginal ou adesivo transdérmico, deve comegar
preferencialmente no dia da retirada ou, no maximo, no dia previsto para a proxima aplicacao.

Mudando da minipilula para REPOPIL® 35
Neste caso, deve-e descontinuar o uso da minipilula e iniciar a tomada de REPOPIL® 35 no dia seguinte, no mesmo | horana Adicionalmente, utilize um método
mntracepnvn de barreira (por exemplo: preservativo) caso enha relacao sexual nos 7 primeiros dias de uso de REPOPIL'

Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou Sistema Intra-Uterino SSIIJJ com liberacdo de progestogeno para REPOPIL® 35
Inicie 0 uso de REPOPIL® 35 na data prevista para a proxima injecéo ou no dia de exiracdo do \mﬁlanle ou do SIU. Adicionalmente, utilize um método contraceptivo
de barreira (por exemplo: pvesevvauvo?casn tenha relagao sexual nos 7 primeiros dias de uso de REPOPIL® 3¢

REPOPIL® 35 & 0 pés-parto
No pds-parto seu médico podera aconselha-la a esperar por um ciclo menstrual normal antes de iniciar o uso de REPOPIL® 35. As vezes, o uso de REPOPIL® 35 pode
ser antecipado com o consentimento do médico. Se estiver amamentando discuta primeiramente com seu médico.

REPOPIL® 35 ¢ 0 aborto
Consulte seu médico.

ue devo fazer no caso de esquecimento da tomada de 1 comprimido?
Se ouver um atraso de menos de 12 horas do hordrio hammal o efeito contraceptivo de REPOPIL® 35 & mantido. Tome o comprimido esquecido assim gue se lembrar
& tome 0 proximo comprimido no hordrio habitual. Se houver um atraso de mais de 12 horas do horario habitual, a protecao contraceptiva de REPOPIL” 35 pode ficar
reduzida, especialmente se ocorrer esquecimento da Iomada 10 comego ou no final da cartela. Veja abaixo como proceder em cada caso especifico.

- Esqneclmemn de 1 nnmpnmmn na pllmFIla sen'|an‘a de uso
10 assim lui-se a ar

o horério habitul. Utlize método co“ntraceptlvo adicional (método de barreira ~ por exemplo, preservanvc} durante 05 préximos 7 dlas Se &ve relagao sexual na

‘semana anterior ao esquecimento da tomada do comprimido, ha possibilidade de engravidar. Comunigue o fato imediatamente ao seu médico.

ibilidade d

- Esquecimento de 1 comprimido na segunda semana de uso
Tome 0 comprimido esquecido assim que Se lembrar Enclul se a possibilidade de tomar dois comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar os dois comprimidos no
horario habitual. A protegao contraceptiva de REPOPIL® 35 esta mantida. Nao & necessario utilizar metodo contraceptivo adicional.

si}"eclmelm de 1 comprimido na terceira semana de uso

Escn 1a uma das duas opcoes abaixo, sem a necessidade de whzav método contraceptivo adicional

1) Tome 0 comprimido esquecido assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar os proximos
comprimidos no horario habitual. Inicie a nova cartela assim que terminar a atual, sem que| haja pausa entre uma cartela e mma E possivel que o sangramemu
ocorra somente apds o término da sequnda cartela. No entanto, pode ocorrer sangramenln do tip
2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela atual, faga uma pausa de 7 dias ou menos, contando inclusive o dia no qual esqueceu de tomar o comprimido ]
inicie uma nova cartela. Caso deseje manter o mesmo dia da Semana para inicio de tomada, a pausa pode ser menor do que 7 dias. Por exemplo; se a cartela foi
iniciada em uma quarta-feira e vocé esqueceu-se de tomar o comprimido na sexta-feira da ultima semana, pode iniciar a nova cartela na quarta-feira da semana
sequinte ao esquecimento, praticando, desta forma, uma pausa de apenas 5 dias. Veja esquema lustrativo abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento:

Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sahadn
Inicio da (2° dia) (3° dia) (4 dia)
cartela atual
12
comprimido —
12 dia)
(5° dia) (6° dia) (7° dia) (8° dia) (9° dia) (10° dia) (112 dia)
(12° dia) (13° dia) (14° dia) (15° dia) (16° dia) (17° dia) (18° dia)
Esquecimento Pausa
de
Tomado do
comprimido
(19° dia) (20° dia) (212 dia) Inicio da
Pausa Pausa Pausa nova cartela
1
comprimido —
1° dia)

- Mais de 1 comprimido esquecido

Se mais de um comprimido de uma mesma cartela !or ‘esquecido, consulte seu médico. Ouanto mais compnm\dns sequenciais forem esquecidos, menor serd o efeito
contraceptivo. Se né (semelhante & de 7 dias, pode ser que esteja gravida. Consuite seu médico
antes de iniciar uma nova cartela.

Mais de 1 comprimido esquecido
de uma mesma cartela

— Consulte seu médico
Teve relagdes sexuais na semana anterior do
esquecimento da tomada do comprimido

\
[}

[

flel?

- utilize métodos contraceptivos adlclonais durante 7 dias;

- tome 0 cumé)nmwdo esquecido; ‘
i

1 comprimido esquecido
Lma\s le 12 horas apds o
ordrio  da  tomada
habitual)

tome o comprimido esquecido;
—_— ‘ - continue tomando todos os comprimidos da cartela até finalizé-la.

- tome o comprimido esquecido;
continue foman los 0s comprimidos da cartela até finaliza-la.
inicie a proxima cartela sem fazer a pausa de 7 dias

?are de tomar us comprimidos;

faca uma pausa (nao mais que 7 dias, incluindo o dia do
esquecimento);

- inicie uma nova cartela

082705



0 que devo fazer em caso de distirbios gastrintestinais, como vomitos ou diarréia intensa?

‘Se ocorrerem vomitos ou diarréia intensa, as substancias afivas pr f ido absorvid: Se ocorrerem vomitos no periodo
de 3 a4 horas apds a ingestao do comprimido, € como se tivesse esquecido de toma-lo. Portanto, deve-se sequir o mesmo procedimento indicado no item “0 que

devo fazer no caso de esquecimento da tomada de 1 comprimido?”. Consulte seu médico em quadros de diaréia intensa.

0 que devo fazer em caso de sangramento inesperado? )

Como ocorre com todos os contraceptivos orais, pode surgir, durante os primeiros meses de uso, sangramento intermenstrual (gotejamento ou sangramento de
escape), isto €, sangramento fora da época esperada, podendo ser necessario o uso de absorventes higiénicos. Deve-se continuar a tomar os comprimidos, pois,
em geral, 0 sangramento intermenstrual cessa espontaneamente, uma vez que seu corpo tenha se adaptado, ao medicamento (geralmente, apos 3 meses de
tomada dos comprimidos). Caso o sangramento nao cesse, torne-se mais intenso ou reinicie, consulte 0 seu medico.

0 que fazer se ndo ocorrer sangramento? o o .

Se todos os comprimidos foram fomados sempre no mesmo horério, néo houve vmito, diarréia intensa ou uso concomitante de outros megicamentos, € pouco

Emvavel que voce esteja %_ravlda. Continue tomando REPOPIL! 35 normaiiente; Caso nao ocorra sangramento por ois meses seguidos, voce pode estar gravida.
onsulte seu medico imediatamente. Nao inicie nova cartela de REPOPIL” 35 até que a suspeita de gravidez seja afastada pelo seu medico.

Quando posso descontinuar o uso de REPOPIL® 357 _ . . . ) .
0 uso de REPOPIL" 35 pode ser, descontinuado a qualguer momento. Porém, nao o faca sem o conhecimento do seu médico. Se vocé néo deseja engravidar apds
descontinuar o uso de REPOPIL® 35, consuite o seu medico para que ele Ihe indique outro método contraceptivo. Se voce desejar engravidar ¢ recomendavel que
espere por um ciclo menstrual natural. Converse com o seu meédico.

Conduta em caso se sufeﬂluse . N » - . .

Nao foram observados efeitos nocivos graves apds a ingestdo de varios comprimidos de REPOPIL® 35 de uma dnica vez. Caso isto ocorra, podem aparecer
nauseas, vomitos ou sangramento vaginal. Se a ingestao acidental ocorrer com uma crianca, consulte o médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

to. Ndo use o medi

Prazo de validade . . o ) .
0 numero de lote e as datas de fabricacao te validade esta do medi prazo de validade vencido. Antes

de usar observe 0 aspecto do medicamento.
INFORMA%)ES TECNICAS
Caracteristicas;
Farmacodinamica ) N . . . o . )
A unidade pilossebdcea, constituida pela glandula sebécea e {Jeln foliculo piloso, & um componente da pele sensivel & acdo de andrdgenos. Acne, Seborréia,
hirsutismo e alopecia androgénica sao condicoes clinicas resultantes de a\(ev%&oes neste 0rgao alvo que podem ser causadas pelo aumento da sensibilidade ou
niveis elevados de androgeno no plasma. Ambas as substancias contidas em REPOPIL” 35 infiuenciam, beneficamente. o estado hiperandrogenico: 0 acetato de
ciproterona, um antagonista compefitivo do receptor de androgeno, apresenta efeito inibitorio nas células alvo e produz diminuicao da concentragao e androgeno
10 sanque atraves de um efeito antigonadotropico. Este efeito antigonadotropico € ampliado pelo etinilestradiol que regula o aumento e a sintese de globulinas de
ligacao ags hormonios Sexuais (SHE G& no J)Iasma. Desse modo, reduz o_andrgeno livre biologicamente presente na circulagao sanguinga. 0 trafamento com
PIL" 35 leva, geralmente apos 3 a 4 meses de terapia, a resolucdo das erupcoes da acne preexistente. A oleosidade excessiva dos cabelos e da pele
jeralmente desaparece mais cedo. A alopécia, frequentemente acompanhada de seborréia, diminui do mesmo modo. Em mulheres que exibem formas leves de
irsutismo e, em particulay, nos casos de leve aumento e pelos faciais, os resultados apenas tonan1-se aparentes apds varios meses de tratamento. O efeito
contraceptivo de REPOPIL® 35 baseia-se na interacao de diversos fatores, sendo que oS mais importantes sao inibicao da ovulacao e alteracoes na secrecao
cervical. Alem da acdo contraceptiva, as combinagoes es\mgenlu/pmgeslogenu apresentam diversas propriedades positivas. 0 ciclo menstrual torna-se mais
regular, a n:jenag'uaqao apées'ema-se Trequentemente menos dolorosa ¢ o sangramento menos intenso, 0 qUe, neste lfimo caso, pode reduzira possibiidade de
ocorrencia de deficiencia de ferro.

Farmacocinética
Etinilestradiol
Absore

elinilgstradiol, administrado an via oral, & répida e completamente absorvido. Niveis séricos méximos de cerca de 71 pg/ml s alcancados em 1,6 horas.
urante a absorcao e metabolismo de primeira passagem, o etinilestradiol ¢ metabolizado extensivamente, resultando em biodisponibilidade oral média de
aproximadamente 45%, com ampla variacao interindividual de cerca de 20 a 65%.

Distrbuicdo: S O . ——

etinilestradiol liga-se alta ¢ ines érica 98%) e induz SHBG. Foi determinado
0 volume aparente de distribuicao de cerca de 2,8 a 8,6 Likg.
Metabolismo:

0 etinilestradiol estd sujeito 4 conjugacéo pré-sistémica, tanto na mucosa do intestino delgado como o figado. £ metabolizado principaimente por hidroxilagéo
aromatica, mas com form e diversos metabolitos "'“’“&"a-ﬂ)'.?; metilados que estao presentes nas formas livre e conjugada com glicuronidios e sulfato. A

25 o formacao de div
taxa de depuracao do etiniléstradiol € de cerca de 2,3 a 7 ml/mir

Eliminagdo:

0s rgiv_e@ sericos de efinilestradiol diminuem em duas fases de disposicdo, caracterizadas por meias-vidas de cerca de 1 hora e 10 a 20 horas, respectivamente.

g (eh’r;:lae'stéa‘cll)ul)é)naa ¢ eliminado na forma inalterada; seus metabolitos Sao eliminados com meia-vida de aproximadamente um dia. A proporcao de excrecao € de.
urina): i

Condigdes no estado de equilibrio: o
condicoes no estado de equilibrio séo alcangadas durante a segunda metade de um ciclo de tratamento, quando os niveis séricos de etinilestradiol elevam-se

em 60%, comparados com dose unica.
ﬁzseloarlg_ude ciproterona

acefato de ciproterona, administrado por via oral, é rapida e completamente absorvido. Os niveis sricos maximos de 15 ng/mi sdo alcangados em cerca de 1,6 h
apos administracao de dose Unica. A biodisponibilidade ¢ de cerca de 88%.

Distribuicao:

0 acmalg de ciproterona liga-se tgnase que exclusivamente @ albumina sérica. Cerca de 3,5 a 4,0% das concentracdes séricas totais do acetato de ciproterona
apresentam-se sob a forma livre. 0 aumento nos niveis de SHBG {gubumas de ligacao aos hormonios sexuais) induzido pelo etinilestradiol nao afeta a ligagao do
acetato de ciproterona a proteina sérica. O volume aparente de distribuicao do acetato de ciproterona € de cerca de 986 + 437 L.

Metabolismo:
0 acetato de ciproterona é quase % ie completamente metabolizado. 0 metabdiito principal no B\asma foi identificado como 15-beta-OH-CPA, 0 qual é formado via
enzima CYP3A4 do citocromo P450. A taxa de depuragao a partir do soro € de cerca de 3,6 mi/min/kg.

Eliminacao:
0s m’velps séricos do acetato de ciymtemna diminuem em duas fases, caracterizadas por meias-vidas de cerca de 0,8 horas e 2,3 - 3,3 dias. 0 acetato de
ciproterona é parc 't Seu ifar na proporgao de 1:2. A eia-vida de excregao
dos metabolitos ¢ de cerca de 1,8 dias.

Condigdes no estado de equilibrio; L L P L .
Afarmacocinética do acetato de ciproterona néo é influenciada pelos niveis de SHBG. Apds ingestdo didria, s niveis séricos do acetato de ciproterona aumentam
cerca de 2,5 vezes, atingindo as condicoes do estado de equilibrio durante a sequnda metade de um ciclo de tratamento.

Dados de sgqman;a pré-clinica
Etinilestradiol A - . L . N . .
0 perfil de toxicidade do etinilestradiol é bem conhecido. Nao ha dados de relevéncia pré-clinica, que fornegam informagdes adicionais de sequranca, além
(daquelas mencionadas em outros itens desta bula.

Acetato de ciproterona
Toxicidade sistémica_ ) . .
Dados pré-clinicos ndo demonstram risco especifico para humanos, baseados em estudos convencionais de toxicidade de dose repetida.

Embriotoxicidade/teratogenicidade ~ N N R

Investigacoes sobre a o izando a S Sul ativas, ndo mostraram sinais indicativos de efeitos teratogénicos, sequindo
durante a organogenese, antes do desenvolvimento dos orgaos genitais externos. A ,adm_lmstra?ao de doses elevadas de acetato de ciproterona
durante a fase de diferenciacao sexual, gueg dependente de hormanios, promoveu sinais de feminilizagao em fetos masculinos. A observagao o recém-nascido
dgﬂ sg;unregacp\ﬂuua sewosm ‘a0 acetato de ciproterona no utero, nao mostrou quaisquer sinais de feminilizagao. Entretanto, a gravidez ¢ uma contraindicagao ao
S

Genotoxicidade e carcinogenicidade

Reconhecidos testes de primeira linha para m resultados negativos, tato de ciproterona. No entanto, testes.
posteriores mostraram que 0 acetato de ciproterona foi capaz de produzir aductos com DNA be um aumento da atividade reparadora 3 DNA) em células hepaticas
de ratos e macacos e tambem em hepatdcitos humanos recém-isolados; o nivel de aducto-DNA em células hepaticas de caes foi extremamente baixo.

Esta formagao de aducto-DNA ocorreu em expus\g]oes sistémicas que poderiam ser esperadas de ocorrer em regimes de dose recomendada de acetato de
ciproterona. As consequencias in vivo, do tratamenfo com acetato de ciproterona, foram o aumento da incidéncia de lesoes hepaticas focais, possivelmente pre-
neyasmas, nas quais s enzimas celulares foram afferadas em ratas & um aumento da frequéncia de muiacao em raias transgénicas, portadoras de um gene
bacteriano como alvo para mutagoes. ) _ ~ )

A experiéncia clinica e ensaios epidemiologicos bem conduzidos até o momento no apoiariam uma incidéncia aumentada de tumores hepéticos no homem.
Investigacoes sobre a tumorigenicidade do acetato de ciproterona em roedores nao revelaram qualquer sinal indicativo de potencial tumorigénico esEecmco,
Entretanto, deve-se ter em mente que esteroides sexuals podem estimylar o crescimento de certos tecidos e tumores dependentes de hormanio. Em geral, os
achados glslrumve\s ndo mostram qualquer objecao ao uso de REPOPIL™ 35 em humanos, se utiizado de acordo com as instrugdes para a indicagao e na dose
recomendada.

Indicagdes
Para n?lralamemo de distirbios androgeno-dependentes na mulher, tais como a acne, principalmente nas formas pronunciadas e naquelas acompanhadas de
seborréia, inflamagoes ou formagoes de acne alopecia androgénica; hirsutismo; sindrome de ovarios
policisticos (SOP).
Conlramdlcagoes N . . N N
Medicamentos contendo combinacdes de e,stvogenlu/gmgeslggenn ndo devem ser utiizados na presenca das se%umles condicdes:
- presenga ou historia de processos tromboticos/tromboembolicos arteriais ou venosos, como, por exemplo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, infarto
do miocardio ou de acidente vascular cerebral; o )

u historia de sinfomas e/ou sinais prodrmicos de trombose (por exemplo: episddio isquémico transitrio, angina pectoris);

- presen

- ﬁ\stbvia ‘de enxaqueca com sinfomas neurologicos focais;

- diabetes melitus com afteracoes vasculares; . ) B N
< apresenca de um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para a trombose arterial ou venosa também pode representar uma contraindicagao (veja item
“Precaucoes e advertencias’);, . . .

resenca ou historia de pancreatite associada a hipertriliceridemia grave; I

resenca ou historia de doenca hepatica grave, enquanto os valores da fungao hepética nao retornarem ao normal;

presenca ou historia de tumores hepaticos (Demt‘;nus ou malignos);, s .

- diagnastico ou suspeita de neoplasias dependentes de esteroides sexuais (por exemplo, dos drgdos genitais ou das mamas);

- sangramento vaginal nao-diagnosticado;

- suspeita ou diagnostico de gravidez;

- lactacao; R N

- mperqsensmmdade as substancias ativas ou a qualquer um dos componentes do produto. . ~
e qualquer uma das condicoes citadas anteriormente ocorrer pela primeira vez durante o uso de medicamentos contendo combinacdes de

estrogénio/progestgeno, a sua Utilizacao deve ser descontinuada imediatamente.

0 produto nao esta indicado para pacientes do sexo masculino.

Precaucdes e adverténcias . N . . N .
A experiéncia clinica e epidemioldgica com med;‘aamemcs contendo ctambmawes de estrogénio/progestogeno, como no caso de REPOPIL® 35, baseia-se,
combin: into, as k das com

Rvgg&ryll{@rélgmeme‘ n ados (COCs). Portar 0 uso de COC também se aplicam ao produto
corréncia de qualquer uma d es ou fatores de asequir, 0s beneficios da utiizagéo de REPOPIL® 35 devem ser avaliados
frente aos possiveis riscos para cada paciente iduaimente e discutidos com a mesma antes de optar pelo inicio de Sua utiizagao. Em casos de agmvamente,

I d
e Indi ar
exacerbagao ou aparecimento pela primeia vez de qiualquev uma dessas condicoes ou fatores de risco, a paciente deve entrar em contato com seu medico. Nesses
asos, a continuagao do uso de REPOPIL" 35 deve ficar a critério médico.

Distiirbios circulatorios o _ ) . . » 3
Estudos epidemiologicos sugerem assnclaiao entrea \mhzagau de COCs e um aumento do risco de disturbios tromboembdlicos e trombéticos arteriais e venosos,
como infarto do miocardio, acidente vascular cerebral, trombose venosa profunda e embolia pulmonar. A ocorréncia destes eventos e rara.
Durante 0 emprego de quaisquer COCs, pode ocorrer tromboembolismo venoso (TEV) que se manifesta como trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar.
0 risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso & mais elevado durante o primeiro ano de uso em usuarias de primeira vez de COC. A incidéncia aproimada
de TEV em usudrias de contraceptivos orais contendo estrogénio em baixa dose (< 0,05 mgTde etinilestradiol) ¢ de at¢ 4 por 10.000 usuarias ao ano. Em nao-
usuarias de COCs, esta incidéncia € de 0,5 a 3 por 10.000 mulheres ao ano. A incidéncia de TEV associada a gestacao e de 6 por 10.000 gestantes ao ano,
Em casos extremamente raros, tem sido observada a ocorréncia de trombose em outros vasos sanguineos como, por exemplo, em veias e artérias hepaticas,
mesentéricas, renais, cerebrais ou retinianas em usuarias de COCs. Nao ha consenso sobre a associacao da ocorréncia destes eventos e 0 uso de 3
‘Sintomas de processos tromboticos/tromboembolicos arteriais ou venosos, ou de acidente vascular cerébral, podem incluir: dor eou inchaco unilateral em membro
inferior; dor foracica aguda e intensa, com ou sem irradiacao para 0 brago esquerdo; dispnéia aguda; tosse de inicio abrupto; cefaleia nao-habitual, intensa e
prolongada; perda repentina da visao, gamal ou total; diplopia; distorces na fala ou afasia; vertigem: colapso, com ou sem convulsao focal; fraqueza, diminuicao
da sensibilidade ou da forca motora afetando, de forma repentina, um lado ou uma parte do corpo; distirbios motores; abdome agudo. )
0 risco de processos trombaticos/tromboembolicos arteriais ou venosos, ou de acidente vascular cerebral, aumenta com os seguintes fatores: idade; tabagismo
(com consumo elevado de cigarros e aumento da idade, o risco torna-se ainda maior, especialmente em mulheres com idade superior a 35 anos); historia familiar
positiva isto &, iromboembalismo arterial ou venoso deteciado em um(z) irnao(a) ou em um dos progenilores em idade relativamente jovem) - se ha suspeita de
predisposicao hereditaria, a paciente deve ser encaminhada a um especialista antes de decidir pelo uso de qualquer COC; ohesmadejmdlce de massa corporea
superior a 30 kg/m?); dislipoproteinemia; hipertensao; enxaqueca; valvopatia; fibrilacao atrial; imobilizacao prolongada, cirurgia de grande porte, qualquer
intervencao cirirgica em menbros nferiores ou trauma extenso. Nestes casos, é aconselhavel descontinuar o uso do COC (em caso de cirurgia programada, &
aec&gelpave\ dfgcnrmnuav 0 uso do COC com, pelo menos, quatro semanas de antecedéncia) e nao reinicia-lo até, pelo menos, duas semanas apds o
I( eleciment
Nao ha consenso quanto & possivel influéncia de veias varicosas e de tromboflebite superficial na génese do tromboembolismo venoso.
Deve-se considerar o aumento do risco de tromboembolismo no puerpério (veja item “Gravidez e lactacao”). ) ) »

ras condico as que tambem tém sido associadas aos eventos adversos circulatdrios sao: diabetes melitus, sindrome do ovario [nallmsﬂco, lupus.
eritematoso sistémico, sindrome hemolitico-urémica, patologia intestinal inflamatgria cronica (doenca de Crohn ou colite ulcerativa) e anemia falciforme.
0 aumento da frequéncia ou da intensidade de enxaquecas durante o uso de COCs pode ser motivo para a suspensao imediata do mesmo, dada a possibilidade
deste quadro representar o inicio de um evento vascular cerebral. . . o )
Os fatores bioguimicos que podem indicar predisposicao hereditaria ou adquirida ?a,ra trombose arterial ou venosa incluem: resisténcia a proteina C ativada (PCA),
hiper-homocisteinemia, deficiéncias de antitrombina ll, de proteina C e de proteina S, anticorpos antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina, anticoagulante

lupico). : » o )
ja aGa0 risco-bengficio, o medi que o tratamento adequado de uma condicao clinica pode reduzir o risco associado de trombose
€ que 0 risco associado a gestagao & mais elevado do que aguele associado a0 uso de COCs de baixa dose (< 0,05 mg de etinilestradiol)

Tumores
0 fator de risco mais importante para o cancer cervical ¢ a infecco persistente er HPV (papilomavirus humano). Alguns estudos epidemioldgicos indicaram que
0 uso de COCs por periodo prolongado pode contribuir para este risco aumentado, mas continua existindo controvérsia obre a extensao em que esta ocorréncia
possa ser atribuida aos efeitos concorrentes, por exemplo, da realizaco de citologia cervical e do comportamento sexual, incluindo a utilizaco de contraceptivos
ie barreira. Uma meta-andlise de 54 estudos egdemlo\ug\cus demonstrou que existe Fequeno aumento do risco relativo (RR = 1,24) para cancer de mama
diagnosticado em mulheres que estejam usando COCs, Este aumento desaparece gradualmente nos 10 anos subsequentes a suspensao o uso do COC. Uma vez
g I o em mulheres com idade inferior a 40 anos, 0 aumento no numero de d\ag[mﬂlws de cancer de mama em usudrias atuais e recentes
le COCs € pequeno, se comparado o risco total de cancer de mama. Estes estudos nao for ncias de causalidade. O padrao observado de aumento
risco pode Ser devido ao diagnostico precoce de cancer de mama em usuarias de COCs, aos efeitos biologicos dos COCs ou & combinagao de ambos. O casos de

c%izcer de E\&r;nsa diagnosticados em usurias de primeira vz de COCs tendem a ser dos do g m mulheres que nunca
utiizaram COCS,

ram observados, em casos raros, tumores hepéticos benignos e, mais raramente, malignos em usudrias de COCs. Em casos isolados, estes tumores provocaram
hemorragias intra-abdominais com risco de vida para a paciente, A J)ossmmdade de tumor hepatico deve ser considerada no d\a?nasncn diferencial de usuarias de
COCs que apresentarem dor intensa em abdome Superior, aumento do tamanho do figado ou sinais de hemorragia intra-abdominal.

Outras condicdes
Mulheres comchiner\nghceridem\a‘ ou com histdria familiar da mesma, podem apresentar risco aumentado de desenvolver pancreatite durante o uso de COC. Embora
tenham sido relatados discretos aumentos da pressao arterial em muitas usuarias de COCs, 0s casos de relevancia clinica sao raros. Entretanto, no caso de
desenvolvimento & manutencao de hipertensao clinicamente significativa, é prudente que o médico descontinue o uso do produto e trate  hipertensao. Se for
considerado apropriado, 0 uso do COC voﬁe ser reiniciado, caso 0s niveis pressoricos se normalizem com o uso de terapia anti-hipertensiva, ~
Foi descrita a ocorr ou agravamento das seguintes condicoes, tanto durante a gestagao quanto durante o uso de COC, no entanto, a evidéncia de uma associacéo
com 0 uso de COC ¢ inconclusiva: ictericia e/ou prurido relacionados a colestase; formacao de calculos biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome
hemolitico-uremica; coreia de Sydenham; herpes gestacional; perda da audlggo relacionada com a otosclerose. Em mulheres com angioedema hereditario, estrogénios
exogenos podem induzir ou intensificar os sintomas de angioedema. Os disturbios agudos ou cronicos da funcao hepatica podem requerer a descontinuacao do uso
, até que 0s marcadores da funcao hepatica reforném aos valores normais. A recorréncia de ictericia colestatica que tenha ocorrido pela primeira vez durante
 gestacao, ou durante 0 uso anterior de esteroides sexuais, ve_?ugr a descontinuacao do uso de COCs. o . . _
Embora os COCs possam exercer efeito sobre a resisténcia periférica a insulina e sobre a tolerancia a glicose, ndo hé qualquer evidéncia da necessidade de alteracao
do regime terapéutico em usudrias de COCs de baixa dose (< 0,05 mg de etinilestradiol) que sejam diabéticas. Entretanto, deve-se manter cuidadosa vigilancia
enquanto estas pacientes estiverem utilizando COCs, . . .
) Cs tem sido associado & doenca de Crohn e & colite ulcerativa, Ocasionalmente, pode ocorrer cloasma, sobretudo em usudrias com histdria de cloasma
Evavwmm. Mulheres predispostas ao desenvolvimento de cloasma devem evitar exposicao a0 ol ou a radiacao ultravioleta enquanto estiverem usando COCs.
,as0 as pacientes que sofrem de hirsutismo tenham os sintomas desenvolvidos ou aumentados substancialmente, as causas (tumor produtor de andrageno, defeito
da enzima adrenal) devem ser esclarecidas atraves de diagnasticos diferenciais.

Consultas/exames médicos our : . . . ;
Antes de iniciar ou retomar 0 iratamento com REPOPIL® 35, & necessério obter histdria clinica detalhada e realizar exame clinico completo, considerando os jtens
descritos em “Contraindicacdes” e “Precaucdes e adverténcias”; estes acompanhamentos devem ser repetidos periodicamente durante a terapia com REPOPIL® 35.
Aavali édi lica e igualmente importante porque (por exemplo, episddio isquémico fransitrio, efc.) ou fatores de risco (por exemplo,
historia familiar de trombose”arterial ou venosa) E;ldem aparecer pela primeira vez durante a ufilizagao de medicamentos contendo combinagoes
estrogénio/progestogeno. A frequéncia e a natureza destas avaliacoes devem ser baseadas nas condutas médicas estabelecidas e adaptadas a cada paciente, mas
devern, em geral, incluir atencao especial a pressao arterial, mamas, abdope e orgaos pelvicos, incluindo citologia cervical.
er dotipo de REPOPIL® 35 nao pelo HIV (AIDS

(WDS)

ransmissiveis

Reducdo da eficacia
0 e!e(\?u, contraceptivo de REPOPIL® 35 pode ser reduzido nos casos de esquecimento da tomada do comprimido, distirbios gastrintestinais ou tratamento
concomitante com outros medicamentos (veja itens “Posologia” e “Interacdes medicamentosas’).

Reducéo do controle do ciclo N N .

Como ocorre com todos os medicamentos contendo mmbmaﬁnes estrogénio/progestdgeno, podem surgir sangramentos irregulares (gotejamento ou sangramento de
escag;)Lespeclalmenle durante os primeiros meses de uso. Portanto, a avaliagao de qualquer sangramento irregular somente sera significativa apos um intervalo de
adaptacdo de cerca de trés ciclos. ) ) 5 _ _
Se 0s sangramentos irregulares persistirem ou ocorrerem ands ciclos anteriormente regulares, devem ser consideradas causas nao-hormonais e, nestes casos, sdo
indicados procedimentos diagnosticos apropriados para exclusao de neoplasia ou gestacao. Estas medldaés podem incluir a realizacao de curetagem.
uma 2.

E possivel que em al aciente equndo as instrugdes

) 0 por i I ausa. Se a paciente ingeri I
descritas no item “Posologia e Modo de Usar”, é pouco provavel que esteja gravida. Porém, se o COC nao tiver sido ingerido corretamente no Ciclo em que houve
ausncia de sangramento &nr privagao ou Se nao ocorrer sangramento por privacao em dois ciclos consecutivos, deve-se excluir a possibilidade de gestacao antes de
continuar a utilizacao do COC.

Gravidez e lactacao

A administracao ge REPOPIL:BS & contraindicada durante a estagm‘ Caso a usuéria engravide durante o uso de REPOPIL® 35, deve-se descontinuar 0 seu uso.
A admlnls‘mﬁ?n de REPOPIL® 35 tambem ¢ contraindicada durante a lactaao. 0 acetato de ciproterona é excretado com o leite materno. Cerca de 0,2% da dose
malermaira atingir to atraves do leite, em uma proporcao d de’T meg/kg. Durante 0 pe ,0,02% da dose materna diaria de etiniestradiol
poderia ser transferida ao neonato atraves do leite materno.

Interacdes medicamentosas _ R . . .

As interagoes medicamentosas entre medicamentos contendo combinacdes estrogénio/progestdgeno, como a contida em REPOPIL® 35, e outros farmacos podem

produzir sangramento de escape e/ou diminuicao da eficacia do contraceptivo oral.As sequintes interacoes encontram-se relatadas na literatura. N

- Metabolismo hepatico: interacdes podem ocorrer com farmacos que induzem as enzimas microssomais, 0 que pode resutar em aumento da depuvagan dos

hormonios sexuais éexemp\o com fenitoina, barbituricos, primidona, carbamazepina, rifampicina e também possivelmente com oxcarbazepina, topiramato, felbamato,

?’nseomlwna ¢ produtos contendo Erva de Sao Jodo). Alem disso, foi relatado que inibidores de protease (por exemplo: ritonavir)  inibidores nao nucleosideos da
a&sﬁn[ytﬁse hrevg(rsa (porexemplo: nevirapina), assim como combinagoes dos mesmos, para tratamento de infeccao por HIV, interferem potencialmente no

metabolismo hepatico

- Interferéncia cpnm a circulacdo éntero-hepética: alquns relatos clinicos sugerem que a circulagdo éntero-hepdtica de estrogénios pode diminuir quando certos

antibioticos, como as penicilinas e tetraciclinas, sao administrados concomitantemente, podendo reduzir as concentracdes do etinilestradiol.

Pacientes sob tratamento com qualc‘uer uma das substancias acima citadas devem utilizar temporaria e adicionalmente um método contraceptivo de barreira ou

‘escolher um outro metodo contraceptivo. ) ) ) ) .

Durante o periodo em que estiver fazendo uso de algum medicamento indutor das enzimas microssomais, 0 método de barreira deve ser usado concomitantemente,

assim como nos 28 dias posteriores a sua descontinuagao. As pacientes tratadas com antibioticos devem utilizar o metodo de barreira durante o tratamento com os

mesmos e ainda por 7 dias a\fos a descontinuacao da antibioticoterapia, exceto com rifampicina e griseofulvina, que sao indutores de enzimas microssomais para 0s.

quais Se deve manter o uso de metodo e barreira por 28 dia apos a descontinuacao dos mesmos. Se a necessidade de utilizacao do método de barreira estender-

gg a\aen;a dﬁ awlaﬁ ga]r\ﬁl:s de REPOPIL® 35, a paciente devera iniciar a cartela seguinte imediatamente apos o termino da cartela em uso, sem proceder ao intervalo

Usa habit as.

Meg\camemm contendo_combinagdes estrog émnl[frugesldgenn, como a contida em REPOPIL® 35, podem afetar 0 metabolismo de alguns outros farmacos.

Consequentemente, as concentracdes plasmatica e tecidual ‘podem aumentar (por exemplo, mclesponna? ou diminuir (por exemplo, lamotrigina).

Deve-se avaliar também as informacoes contidas na bula do medicamento utilizado concomitantemente a fim de identificar interacoes em potencial.

Reacdes adversas

Paragimarmacaes ‘mais detalnadas sobre reacdes adversas graves, consultay o item “Precaucdes e adverténcias”. . .
Foram observadas as seguintes reacoes adversas em usuarias de REPOPIL™ 35, sem que a exata relacao de causalidade tenha sido estabelecida®:
Classificacao por sistema Frequente (>1/100) Pouco frequente Raro (< 1/1.000)
corpéreo (=1/1.000 e < 1/100)

intolerancia a lentes de
Distdrbios nos olhos contato
Distirbios

nduseas, dor abdominal vomitos, diarréia

Distirbios no sistema hipersensibilidade

imunoldgico
Investigagdes aumento de peso diminuicao de peso corporal
corporal
ios metabélicos e retencao de liquido
onais
Distirbios no sistema cefaléia enxaqueca

nervoso
Distirbios psiquiatricos

estados depressivos, aumento da libido
alterages de humor
dor e hipersensibilidade | Hipertrofia mamaria secregao vaginal, secrecio
as mamas dolorosa nas mamas das mamas
Distdrbios cutaneos e nos erupgao cutdnea, eritema multiforme, eritema
tecidos subcutdneos urticdria nodoso
Foi utilizado o termo MedDRA (verséo 7.0) mais apropriado para descrever uma determinada reacdo. Sindnimos ou condicdes relacionadas no foram listados, mas
tambem devem ser considerados. L N )
Em mulheres com angioedema hereditario, estrogénios exdgenos podem induzir ou intensificar os sintomas de angioedema.

Alteragdes em exames laboratoriais: N ) _ )

0 uso de esteroides presentes em REPOPIL® 35 pode influenciar os resultados de laboratoriais, inc fros bioquimicos das funcdes hepética,
tiroidiana, adrenal e renal; niveis plasmaticos de proteinas (transportadoras), por exemplo, globulina de ligagao a corticosteroides  fracoes lipidicasflipoproteicas:
arametros do metabolismo de carboidratos e pardmetros da coagulacao e fibrinolise. AS alteracdes geralmente permanecem dentro do intervalo lal oratorial

diminuicdo da libido

Distiirbios no sistema
en

considerado normal.

Pnsnluﬁfa . - ) _

REPOPIL" 35 deve ser tomado r%gu\armeme‘ afim de alcancar a e;\cacwaterageutlca £ 0 efeito contraceptivo. 0 uso de contracepcao hormonal deve ser descontinuado
antes do uso de REPOPIL” 35. 0're € similar ao da maioria dos contraceptivos orais combinados. into, as mesmas regras de

0 3 egwne posologico de REPOPIL® 35 ! S .
dministragao devem ser sequidas. Contraceptivos orais combinadgs, guan o usados corretamente, 0 indice de falha ¢ de aproximadamentg 1% a0 ano.
Aingestao irregular pode levar a sangramentos intermenstruais, alem de reduzir a eficacia terapéutica e o efeito contraceptivo de REPOPIL” 35.

Como tomar os comprimidos ) ) B N

0s comprimidos devem ser ingeridos na ordem indicada na cartela, por 21 dias consecutivos, mantendo-se aproximadamente o mesmo hordrio e, se necessdrio, com
pequena quantidade de liquido. Cada nova cartela  iniciada apos um jntervalo de pausa de 7 dias sem a ingestao dos comprimidos, durante o qual deve ocorrer
salr‘gr‘amenm por privaao hormonal (em 2-3 dias apos a ingestao do Gitimo comprimido). Este sangramento pode nao haver cessado antes do inicio de uma nova
cartela.

Inicio do uso de REPOPIL®35 . N 3
- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior: 5 .
No caso da paciente nao ter utilizado contraceptivo hormonal no mes anterior, a ingestdo deve ser iniciada no 1° dia do ciclo H\ ,dia de sangramento menstrual).
- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anel vaginal ou adesivo transdérmico (contraceptivo) para REPOPIL” 35: N
A paciente deve comegar o uso de REPOPIL” 35 preferencialmente no dia posterior a ingestao do ltimo comprimido ativo ((ltimo comprimido contendo substancia
lo contraceptivo usado anteriormente ou, no maximo, no dia seguinte ao (fimo dia de pausa ou de tomada de comprimidog inafivos. Se estiver mudando de
anel vaginal ou adesivo transdérmico, deve comegar preferencialmente no dia da retirada ou, no maximo, no dia previsto para a proxima. apllcahau. N
- Muda'nbm de um método gontraceptivo contendo somente progestdgeno (minipilula, injegao, implante) ou Sistema Intra-Uterino (SIU) com liberagdo de
rogestogenopara
pagc_\emg pm@va’nwciav 0 uso de REPOPIL® 35 em qualquer dia no caso da minipilula, ou no dia da retirada do implante ou do SIU, ou no dia previsto para a proxima
injeca. Nesses frés casos (uso anterior de minipilula, 1n|e§au‘ implante ou Sistema Intra-U liberagao de da-se usar
um metodo de bgne\ra nos %‘pﬂmelrps ed\as da ngestao de REPOPIL” 35,
- il 3
Pode-se iniciar 0 uso de EPOPIf' 35 imediatamente, sem necessidade de adotar medidas contraceptivas adicionais.
- Apds parto ou abortamento no segundo trimestre:
Para amamentacao, veja o item “Gravidez e lactaca”. . . ) o
Apos parto ou abortamento no sequndo trimestre, a usudria deve ser aconselhada a iniciar o uso de REPOPIL® 35 no periodo entre 0 21° e 0 28° dia apds 0
procedimento. Se comecar em periodo posterior, deve-se aconselhar o uso adicional de um metodo de barreira nog 7 dias iniciais de ingestao. Se ja.tiver ocorrido
relacao sexual, deve-se certificar de que a mulher nao esteja gravida antes de iniciar o uso de REPOPIL” 35 ou, entao, aguardar a primeira menstruagao.

- Comprimi
Se houver transcorrido menos de 12 horas do hordrio habitual de ingestao, a protecdo contraceptiva ndo serd reduzida. A usudria deve tomar imediatamente o
comprimido esquecido e continuar o restante da cartela no horario habitual. Se houver transcorrido mais de 12 horas, a protecao contraceptiva pode estar reduzida
neste ciclo. Neste caso, deve-se ter em mente duas regras basicas: 1) a ingestao dos comprimidos nunca deve ser interrompida por mais de 7 dias; 2) a0 necessarios
7 dias de ingestao continua dos comprimidos para conseguir supressao adequada do eixo hipotalamo-hipdfise-ovrio. Consequentemente, na prtica didria, pode-se
usar a seguinte orientacao:
- Esquecimento na 1* semana: ) . o A .
A usuaria deve mngem imediatamente o Giltimo comprimido esquecido, mesmo que isto sanmq,m a 3 id

ser tomados no_horario habitual. Adicionalmente, deve-se adotar um método de Darreira (por exemplo, preservativo) durante os 7 dias suhseguenles
Se tiver ocorrido relacao sexual nos 7 dias anteriores, deve-se considerar a possibilidade de gravidez. Quanto mais comprimidos forem esquecidos e mais perto
m do intervalo normal sem tomada de comprimido (pausa), maior sera o risco de gravidez.
Ausugria deve ingerir imediatamente o mid ido, que ‘guiﬁgue aingestao simultanea d idos e deve continuar tomando
It magte a cartela no horario habitual. Se nos / dias precedentes ao primeiro comprimido esquecido, todas os comprimidos fiverem sido tomados conforme as

n
il

magos co

inst ug )es, ndo € necessaria qualquer medida contraceptiva adicional. Porem, se isto nao tiver ocorrido, ou se mais do que um comprimido tiver sido esquecido, deve-

seE c sejharn?n adocap de precaucoes adicionals (por exemplo, uso de preservativo) por 7 dias.

- Esquecimento n ;

0 risco de reducao da eficacia e iminente pela proximidade do intervalo sem mgeslau dos comprimidos (pausa). No entanto, ainda se pode minimizar a reducdo da

pro gfao contraceptiva ajustando o esquema de ingestao dos comprimidos. Se nos 7 dias anteriores ao _primeiro comprimido esquecido a ingestao fo feita
refamente, a usuaria podera sequir qualquer uma das duas opcoes abaixo, sem precisar usar métodos contraceptivos adicionais. Se nao for este o caso, ela deve

Sequir a primeira 0pcao  usar medidas contraceptivas adicionas (oor exemplo, uso de preservativo] durante os 7 dias sequintes. X

1) Tomar o uttima comprimido esquecido imediatamente, mesmo que isto signifique a ingestao simultanea de dois comprimidos e continuar tomando,os comprimidos

‘sequintes no horério habitual. A nova cartela deve ser iniciada assim que acabar a cartefa atual, isto &, sem o intervalo de pausa habitual entre elas. £ pouco provével
e ocong sangramento por privacao até o final da segunda cartela, mas pode ocorrer gotejamento ou sangramento de escape durante os dias de ingestao dos

comprimidos.

2) Suspender a ingestao dos comprimidos da cartela atual, fazer um intervalo de de até 7 dias sem ingestdo de comprimidos (incluindo os dias em que se esqueceu

de toma-los) e, a Sequir, iniciar uma nova cartela. Se nao ocorrer sangramento por privago no primeiro intervalo normal sem ingestao de comprimido (pausal, deve-

se considerar a possibilidade de gravidez.

- Procediment em caso de distirbios gastrintestinais N

No caso de disturbjos gastrintestinais graves, a absorcao pode nao ser completa e medidas contraceptivas adicionais devem ser tomadas. Se ocorrerem vomitos dentro
de 34 horas ggos aingestao de um comprimido, deve-se sequir o mesmo procedimento usado no item “Comprimidos esquecidos”. Se a usuaria nao quiser alterar
seu esquema habitual de ingestao, deve retirar ofs) comprimidos(s) adicional(is) de outra cartela.

- Duragéo do tratamento

Dey en&e da gravidade dos sintomas de andmgemzaé&n ¢ da resposta ao tratamento. Frequentemente, o tratamento deve ser realizado por varios meses. Acne &
seDorréia, geralmente, respondem mais rapido ao tratamento do que hirsurtismo e alopécia. . .

Apos a remissao dos sintomas, recomenda-se prolongar o tratamento pgr, pelo menas, mais 3 a 4 ciclos. Se vrias semanas ou meses apds o final do tratamento
ocorrerery recidivas, nao ha inconveniente em-admiristrar-se REPOPIL” ‘novamente. Neste caso deve-se considerar a refomada imegiata do tratamento com
REPOPIL" 35. De modo geral, e pouco provavel obter-se um resultado de imediato, particularmente no caso da sindrome de ovarios policisticos (SOP).

Superdose N 5 o 5
Nag ha relatos de efeitos deletérios graves decorrentes da superdose. Os sinfomas que podem ocorrer nestes casos sdo: nauseas, vomitos e, em usudrias jovens,
sangramento vaginal discreto. Nao existe antidoto e o tratamento deve ser sinfomatico.
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