Anexo 111

Alteracdes as seccoes relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento e dos folhetos informativos

Nota:

As seccgdes relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e folheto informativo séo o
resultado do procedimento de arbitragem.

A informacdo do medicamento deve ser posteriormente atualizada pelas autoridades competentes do
Estado Membro e em articulagdo com o Estado Membro de Referéncia para o(s) medicamento(s)
autorizados sob o Capitulo 4 do Titulo 11l da Diretiva 2001/83/CE.
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ANEXO 111.A - contracetivos hormonais combinados contendo cloromadinona
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[Para todos os contracetivos hormonais combinados contendo cloromadinona listados no
Anexo I, a informacdo do medicamento existente deve ser alterada (insercédo, substituicdo ou
eliminagéo do texto, conforme apropriado) para refletir o texto acordado, conforme apresentado
abaixo]

I. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

[O texto seguinte devera ser incluido no topo do RCM]

' Este medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagdo de
nova informacdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas. Para saber como notificar rea¢gfes adversas, ver sec¢ao 4.8.

Seccédo 4.1 - Indicacdes terapéuticas

[O texto abaixo devera ser inserido no final desta secgéo]

[...]

A decisdo de prescrever [nome de fantasia] deveréa ter em consideracdo os fatores de risco atuais de
cada mulher, particularmente aqueles para o tromboembolismo venoso (TEV), e como o risco de TEV
com [nome de fantasia] se compara a outros CHCs (ver seccbes 4.3 e 4.4).

Seccao 4.3 - Contraindicacdes

[Esta seccao devera ser alterada para incluir as seguintes contraindicagfes]

Os contracetivos hormonais combinados (CHCs) ndo deverdo ser utilizados nas seguintes situagdes:

[...]

e Presenca ou risco de tromboembolismo venoso (TEV)

0 Tromboembolismo venoso - TEV atual (com anticoagulantes) ou antecedentes do mesmo
(p- ex., trombose venosa profunda [TVP] ou embolia pulmonar [EP])

o Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo venoso, tal como
resisténcia a APC (incluindo Fator V de Leiden), deficiéncia de antitrombina-I111, deficiéncia
de proteina C, deficiéncia de proteina S

o0 Grande cirurgia com imobiliza¢do prolongada (ver seccéo 4.4)

0 Um risco elevado de tromboembolismo venoso devido a presenca de multiplos fatores de
risco (ver seccdo 4.4)

e Presenca ou risco de tromboembolismo arterial (TEA)

o Tromboembolismo arterial - tromboembolismo arterial atual, antecedentes de
tromboembolismo arterial (p. ex., enfarte do miocardio) ou situagdo prodromal (p. ex.,
angina de peito)

o Doenca cerebrovascular - acidente vascular cerebral atual, antecedentes de acidente
vascular cerebral ou situagdo prodromal (p. ex., acidente isquémico transitério, AlIT)
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o0 Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo arterial, tal como
hiper-homocisteinemia e anticorpos antifosfolipidicos (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lupico)

0 Antecedentes de enxaqueca com sintomas neurolégicos focais
0 Um risco elevado de tromboembolismo arterial devido a multiplos fatores de risco (ver
secgéo 4.4) ou a presenca de um fator de risco grave, tal como:
e diabetes mellitus com sintomas vasculares
e hipertensdo grave

e dislipoproteinemia grave

[...]

Seccao 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

[Esta seccao devera ser alterada para refletir o seguinte texto]

Adverténcias

[...]

Se alguma das patologias ou fatores de risco abaixo mencionados estiver presente, a adequabilidade
de [nome de fantasia] devera ser discutida com a mulher.

Em caso de agravamento ou primeiro aparecimento de alguma destas patologias ou fatores de risco, a
mulher deverd ser aconselhada a contactar o seu médico para determinar se a utilizacdo de [nome de
fantasia] devera ser descontinuada.

Risco de tromboembolismo venoso (TEV)

[O texto abaixo devera ser inserido no topo desta secgédo]

A utilizacdo de qualquer contracetivo hormonal combinado (CHC) aumenta o risco de
tromboembolismo venoso (TEV) comparativamente com a ndo-utilizagdo. Os medicamentos que
contém levonorgestrel, norgestimato ou noretisterona estao associados ao menor risco de
TEV. Desconhece-se atualmente como o risco com [nome de fantasia] se compara com estes
medicamentos de risco inferior. A decisdo de utilizar qualquer medicamento que ndo um
com o risco menor de TEV devera ser tomada apenas depois de discutida com a mulher para
assegurar que esta compreende o risco de TEV com os CHCs, como os seus fatores de risco
atuais influenciam este risco e que o risco de TEV é mais elevado no primeiro ano de sempre
de utilizagcdo. Também existe alguma evidéncia de que o risco € aumentado quando um CHC
€ reiniciado apds uma interrupcao da utilizacdo de 4 semanas ou mais.

[O texto abaixo devera também ser inserido nesta secgédo]

Em mulheres que nao utilizam um CHC e que néo estdo gravidas, cerca de 2 em cada 10.000
desenvolverdao um TEV ao longo do periodo de um ano. No entanto, em cada mulher, o risco podera
ser bastante mais elevado, dependendo dos seus fatores de risco subjacentes (ver abaixo).

Estudos epidemiolégicos em mulheres que utilizam contracetivos orais combinados de baixa dosagem
(<50 pg de etinilestradiol) revelaram que em cada 10.000 mulheres, entre cerca de 6 a 12
desenvolverdo um TEV em um ano.
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Em cada 10.000 mulheres que utilizam um CHC contendo levonorgestrel, cerca de 6 desenvolverdo
um TEV em um ano.

Desconhece-se atualmente como o risco com CHCs contendo cloromadinona se compara com o risco
com CHCs contendo levonorgestrel.

O numero de TEVs por ano com CHCs de baixa dosagem é inferior ao nimero esperado em mulheres
durante a gravidez ou no periodo pds-parto.

O TEV podera ser fatal em 1-2% dos casos.
[O texto seguinte a ser mantido/adicionado, conforme apropriado]

Em casos extremamente raros, foi notificada trombose ocorrida em utilizadoras de CHC noutros vasos
sanguineos, p. ex., veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais ou da retina.

[O seguinte devera ser eliminado (quando aplicavel)]
Nao existe consenso sobre se a ocorréncia destes acontecimentos esta associada a utilizacdo de CHCs.

[O seguinte texto devera ser inserido nesta secgao]

Fatores de risco para TEV

O risco de complicagdes tromboembodlicas venosas em utilizadoras de CHC podera aumentar
substancialmente em uma mulher com fatores de risco adicionais, particularmente se existirem
multiplos fatores de risco (ver tabela).

[Nome de fantasia] é contraindicado se uma mulher tiver madltiplos fatores de risco que a colocam num
risco elevado de trombose venosa (ver seccdo 4.3). Se uma mulher tiver mais de um fator de risco, é
possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso, o seu
risco total de TEV devera ser considerado. Se o balanco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver sec¢do 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEV

Fatores de risco Comentario

Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m?2) IMC.

Particularmente importante considerar se outros
fatores de risco também presentes.

Imobilizacdo prolongada, grande Nestas situacOes, é aconselhavel descontinuar a
cirurgia, qualquer cirurgia as pernas utilizacdo de adesivo/pilula/anel (no caso de cirurgia
ou a pélvis, neurocirurgia ou eletiva, pelo menos, quatro semanas antes) e ndo
traumatismo importante retomar até duas semanas apds completa

remobilizacdo. Devera ser utilizado outro método de
contracecao para evitar uma gravidez ndo intencional.

O tratamento antitromboético devera ser considerado
se [nome de fantasia] nao tiver sido descontinuado
antecipadamente.

Nota: a imobilizacdo temporaria,

1 Ponto médio do intervalo de 5-7 por 10.000 Mulheres-Ano, baseado num risco relativo para CHCs contendo levonorgestrel
versus ndo-utilizagéo de cerca de 2,3 a 3,6
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incluindo viagens aéreas >4 horas,
também pode ser um fator de risco de
TEV, particularmente em mulheres
com outros fatores de risco

Antecedentes familiares positivos Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
(tromboembolismo venoso num irmao | mulher devera ser encaminhada para um especialista
ou pais, especialmente com uma para aconselhamento antes de decidir acerca da
idade relativamente jovem, p. ex., utilizacdo de qualquer CHC

antes dos 50).

Outras situagdes clinicas associadas a | Cancro, lGpus eritematoso sistémico, sindrome

TEV urémica hemolitica, doenca entérica inflamatéria
cronica (doenca de Crohn ou colite ulcerosa) e doenca
de células falciformes

Aumento da idade Particularmente acima dos 35 anos

Nao existe consenso sobre o possivel papel das veias varicosas e da tromboflebite superficial no inicio
ou progressao de trombose venosa.

O risco aumentado de tromboembolismo na gravidez, e particularmente o periodo de 6 semanas do
puerpério, deve ser considerado (para informacgéo sobre "Gravidez e aleitamento” ver sec¢ao 4.6).

Sintomas de TEV (trombose venosa profunda e embolia pulmonar

Em caso de sintomas, as mulheres deveréo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de saude de que estd a tomar um CHC.
Os sintomas de trombose venosa profunda (TVP) podem incluir:

- tumefacao unilateral da perna e/ou pé ou ao longo de uma veia na perna;

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

- calor aumentado na perna afetada; pele vermelha ou descorada na perna.

Os sintomas de embolia pulmonar (EP) podem incluir:
- inicio subito de falta de ar ou respiracao rapida inexplicaveis;
- tosse subita que podera estar associada a hemoptise;
- dor toréacica aguda;
- atordoamento ou tonturas graves;
- batimento cardiaco rapido ou irregular.

Alguns destes sintomas (p. ex., "falta de ar", "tosse") sdo nao-especificos e poderdo ser mal
interpretados como acontecimentos mais frequentes ou menos graves (p. ex., infe¢cdes do trato
respiratério).

Outros sinais de oclusédo vascular podem incluir: dor subita, tumefacao e ligeira descoloragéo azul de
uma extremidade.

Se a oclusao ocorrer no olho, os sintomas podem ir desde visdo desfocada sem dor, que pode
progredir até a perda da visdo. Por vezes, a perda de visao pode ocorrer quase imediatamente.
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Risco de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudos epidemiolégicos associaram a utilizacdo de CHCs com um risco aumentado para
tromboembolismo arterial (enfarte do miocardio) ou para acidente cerebrovascular (p. ex., acidente
isquémico transitério, acidente vascular cerebral). Os acontecimentos tromboembdlicos arteriais
poderéo ser fatais.

Fatores de risco para TEA

O risco de complica¢des tromboembdlicas arteriais ou de um acidente cerebrovascular em utilizadoras
de CHC aumenta em mulheres com fatores de risco (ver tabela). [Nome de fantasia] é contraindicado
se uma mulher tiver um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para TEA que a colocam num
risco elevado de trombose arterial (ver seccdo 4.3). Se uma mulher tiver mais do que um fator de
risco, é possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso,
0 seu risco total devera ser considerado. Se o balang¢o de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver secgdo 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEA

Fator de risco Comentario
Aumento da idade Particularmente acima dos 35 anos
Tabagismo As mulheres deverao ser aconselhadas a nao

fumarem se desejarem utilizar um CHC. Mulheres com
mais de 35 anos que continuam a fumar, deveréo ser
vivamente aconselhadas a utilizarem um método
diferente de contracecéao.

Hipertensao

Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m?) IMC.

Particularmente importante em mulheres com fatores
de risco adicionais

Antecedentes familiares positivos Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
(tromboembolismo arterial num irmao | mulher deveréa ser encaminhada para um especialista
ou pais, especialmente com uma para aconselhamento antes de decidir acerca da
idade relativamente jovem, p. ex., utilizacdo de qualquer CHC

antes dos 50).

Enxaqueca Um aumento na frequéncia ou gravidade da
enxaqueca durante a utilizacdo de CHC (que podera
ser prodrémico de um acontecimento
cerebrovascular) podera ser uma razao para
descontinuacdo imediata

Outras situacdes clinicas associadas a | Diabetes mellitus, hiper-homocisteinemia, doenca
acontecimentos adversos vasculares valvular cardiaca e fibrilhacdo auricular,

dislipoproteinemia e lUpus eritematoso sistémico.
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Sintomas de TEA

Em caso de sintomas, as mulheres deverédo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de saude de que esta a tomar um CHC.

Os sintomas de um acidente cerebrovascular podem incluir:

- entorpecimento ou fraqueza subita da face, bragco ou perna, especialmente de um lado do
corpo;

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

- confuséo subita, problemas ao falar ou entender;

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

- cefaleia subita, grave ou prolongada sem causa conhecida;

- perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulséo.
Os sintomas temporarios sugerem que o acontecimento é um acidente isquémico transitério (AIT).
Os sintomas de enfarte do miocardio (EM) podem incluir:

- dor, desconforto, pressao, peso, sensacdo de aperto ou de replecdo no peito, braco ou abaixo
do esterno;

- desconforto que irradia para as costas, maxilar, garganta, braco, estémago;
- sensacado de estar cheio, ter indigestao ou sufoco;

- sudacao, nauseas, vomitos ou tonturas;

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

- batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

[...]

Exame/consulta médica

Antes da iniciacdo ou reinstituicdo de [nome de fantasia], deveréo ser considerados os antecedentes
médicos completos (incluindo antecedentes familiares) e deve excluir-se uma gravidez. A tensao
arterial devera ser medida e realizado um exame fisico, orientado pelas contraindicagbes (ver
seccdo 4.3) e adverténcias (ver seccido 4.4). E importante chamar a atencdo da mulher para a
informacao sobre trombose venosa e arterial, incluindo o risco de [nome de fantasia]
comparativamente a outros CHCs, os sintomas de TEV e TEA, os fatores de risco conhecidos e o que
fazer no caso de uma trombose suspeita.

A mulher devera também ser instruida a ler cuidadosamente o folheto informativo e a seguir os
conselhos apresentados. A frequéncia e a natureza dos exames deverdo ser baseados em orientagdes
de praticas estabelecidas e serem adaptados a cada mulher.

As mulheres deverao ser aconselhadas que os contracetivos hormonais ndo protegem contra infe¢des
pelo VIH (SIDA) e outras doencas sexualmente transmissiveis.

[...]

Seccéo 4.6 - Fertilidade, gravidez e aleitamento
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Gravidez
[O seguinte texto devera ser adicionado a esta seccao]

O risco aumentado de TEV durante o periodo pés-parto devera ser considerado quando se reinicia
[nome de fantasia] (ver seccdes 4.2 e 4.4).

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

[O seguinte texto devera ser refletido nesta secgao]

L1

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Em mulheres a utilizar CHCs foi observado um risco aumentado de acontecimentos tromboéticos e
tromboembdlicos arteriais e venosos, incluindo enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral,
acidentes isquémicos transitorios, trombose venosa e embolia pulmonar, os quais sdo discutidos mais
detalhadamente na seccédo 4.4.

L1

[TEV ou TEA deveréo ser listados na tabela de acontecimentos adversos, sob a frequéncia “Raros”.]

[O seguinte texto devera ser incluido, uma vez que estes medicamentos estardo na lista de
monitorizagéo adicional]

Notificacdo de suspeitas de reacbes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagcédo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satude que notifiguem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V*.

[*Para o material impresso, ver o documento de orientacdo do template QRD anotado.]
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Il. Folheto Informativo

[O seguinte texto devera ser incluido, uma vez que estes medicamentos estardo na lista de
monitorizacdo adicional]

' Este medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagéo de
nova informacdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundéarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da seccao 4.

[O texto abaixo devera ser inserido no topo do folheto informativo]

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

e Sao um dos métodos de contracecdo reversiveis mais fiaveis se utilizados corretamente

e Aumentam ligeiramente o risco de ter um coagulo sanguineo nas veias e artérias,
especialmente no primeiro ano ou ao reiniciar um contracetivo hormonal combinado apés uma
interrupcdo de 4 ou mais semanas

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

[-1

Seccdo 2. O que precisa de saber antes de utilizar [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido no topo desta secgédo]
Notas gerais

Antes de comecar a utilizar [nome de fantasia], devera ler a informacédo sobre coagulos sanguineos na
seccgéo 2. E particularmente importante ler os sintomas de um coagulo sanguineo — ver secgéo 2
"Coagulos sanguineos").

L1

Quando néao deve utilizar [Nome de fantasia]

[Esta seccdo devera ser alterada para incluir o texto abaixo]

Nao devera utilizar [Nome de fantasia] se tiver qualquer das situacdes listadas abaixo. Se tiver
qualquer das situagOes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ira discutir consigo
outra forma de controlo da gravidez que seja mais apropriada.

e se tem (ou tiver tido) um coagulo sanguineo num vaso sanguineo nas pernas (trombose
venosa profunda, TVP), nos pulmdes (embolia pulmonar, EP) ou noutros 6rgéos;

e se sabe que tem um distdrbio que afeta a coagulagédo sanguinea — por exemplo, deficiéncia de
proteina C, deficiéncia de proteina S, deficiéncia de antitrombina-I111, Fator V de Leiden ou
anticorpos antifosfolipidicos;

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

e se tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral;

e se tem (ou tiver tido) angina de peito (uma doenca que provoca dor toracica grave e que
podera ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico transitério (AIT —
sintomas temporérios de acidente vascular cerebral);
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e se tem alguma das seguintes doengas que poderdo aumentar o risco de ter um coagulo nas
artérias:

— diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

— tensdo arterial muito elevada

— um nivel muito elevado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos)
— uma doenga chamada hiper-homocisteinemia

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

L1

Quando deve tomar especial cuidado com [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido nesta secgédo]

Quando devera contactar o seu médico?

Procure atencdo médica urgente

- se notar possiveis sinais de um coagulo sanguineo que possam significar que esta a
sofrer de um coagulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), um
coagulo nos pulmdes (ou seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral (ver seccdo 'Coagulo sanguineo' (trombose) abaixo).

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

coagulo sanguineo”.

[...]

Informe o seu médico se alguma das seguintes situacgdes se aplica a si.
Se a situagéo se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], devera
também informar o seu médico.

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

e se tem sindrome urémica hemolitica (SUH — um disturbio da coagulagdo sanguinea que causa falha
dos rins);

¢ se tem anemia das células falciformes (uma doeng¢a congénita dos globulos vermelhos);

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

e se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver secgdo 'Coagulos
sanguineos');

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

e Se tem uma inflamag&o nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);
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e Se tem varizes.

COAGULOS SANGUINEOS

A utilizacdo de um contracetivo hormonal combinado como [nome de fantasia] aumenta o risco de
desenvolver um coagulo sanguineo, comparativamente com a ndo-utilizagcdo. Em casos raros, um
coagulo sanguineo pode bloguear os vasos sanguineos e causar problemas graves.

Os coagulos sanguineos podem desenvolver-se
= nas veias (referidos como 'trombose venosa’', 'tromboembolismo venoso' ou TEV)
= nas artérias (referidos como ‘trombose arterial’, 'tromboembolismo arterial' ou TEA).

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

E importante recordar que o risco geral de um coagulo sanguineo prejudicial devido a [nome
de fantasia] € baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO

Procure atencdo médica urgente se notar qualquer dos seguintes sinais ou sintomas.

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

e inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da perna | Trombose venosa profunda
ou do pé, especialmente quando acompanhado por:

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

e calor aumentado na perna afetada

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

e falta de ar inexplicavel subita ou respiragéo rapida; Embolia pulmonar

e tosse suUbita sem uma causa Obvia, que podera ter
sangue;

e dor aguda no peito que podera aumentar com respiragédo
profunda;

e atordoamento ou tonturas graves;

e batimento cardiaco rapido ou irregular;

e dor forte no seu estbmago;

Se nédo tem certeza, fale com o seu médico uma vez que
alguns destes sintomas, como tosse ou falta de ar, poderao
ser confundidos com uma doenc¢a mais ligeira, tal como uma
infecdo do trato respiratério (p. ex., uma 'constipacao
comum’).
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Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num olho:

perda imediata de visao ou

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

Trombose das veias
retinianas

(coagulo sanguineo no
olho)

dor no peito, desconforto, pressao, peso

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

plenitude, indigestdo ou sensacao de sufoco;

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

transpiracdo, nauseas, vomitos ou tonturas;
fragueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

Ataque cardiaco

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

confusdo subita, problemas ao falar ou entender;
problemas subitos de visdo em um ou ambos os olhos;

problemas subitos ao andar, tonturas, perda de equilibrio
ou de coordenacéo;

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

perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsdo.

Por vezes os sintomas de acidente vascular cerebral podem
ser breves com uma recuperacdo quase imediata e total, mas

mesmo assim devera procurar atengdo médica urgente uma
vez que podera estar em risco de ter outro acidente vascular
cerebral.

Acidente vascular cerebral

inchaco e ligeira descoloragdo azul de uma extremidade;

dor forte no seu estdmago (abdémen agudo)

Coagulos sanguineos a
bloquearem outros vasos
sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numa veia?

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

combinado.

Se um coagulo sanguineo se formar numa veia da perna ou do pé, pode causar uma trombose

venosa profunda (TVP).




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

pulmonar.

e Muito raramente, um coagulo podera formar-se numa veia de outro 6rgdo como o olho (trombose

das veias retinianas).

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

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia é mais elevado durante o primeiro ano de
toma de um contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O risco podera também ser mais

elevado se reiniciar a toma de um contracetivo hormonal combinado (0 mesmo medicamento ou outro

diferente) apds uma pausa de 4 semanas ou mais.

Apés o primeiro ano, o risco torna-se menor, mas é sempre ligeiramente mais elevado do que se nédo

utilizasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar [nome de fantasia], o risco de um coagulo sanguineo retoma ao normal dentro de

poucas semanas.

Qual o risco de desenvolver um coagulo sanguineo?

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

esta a tomar.

O risco total de um coagulo sanguineo na perna ou nos pulmdes (TVP ou EP) com [nome de fantasia] é

baixo.

[O texto abaixo devera ser inserido nesta secgédo]

L]

- Em cada 10.000 mulheres que ndo estejam a utilizar qualquer contracetivo hormonal

combinado e que ndo estejam gravidas, cerca de 2 desenvolverdo um coagulo sanguineo num

ano.

- Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado que
contenha levonorgestrel, noretisterona ou norgestimato, cerca de 5-7 desenvolverdo um

coagulo sanguineo num ano.

- Desconhece-se atualmente como o risco de um coagulo sanguineo com [nome de fantasia] se
compara com o risco com um contracetivo hormonal combinado que contenha levonorgestrel.

- Orisco de ter um coagulo sanguineo variara de acordo com os seus antecedentes médicos

pessoais (ver "Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo” abaixo).

Ll

Risco de desenvolver um
coagulo sanguineo num ano

Mulheres que nado estao a utilizar uma
pilula/adesivo/anel hormonal combinado e ndo estéo
gravidas

Cerca de 2 em cada
10.000 mulheres

Mulheres a utilizar uma pilula contracetiva hormonal
combinada contendo levonorgestrel, noretisterona
ou norgestimato

Cerca de 5-7 em cada
10.000 mulheres
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Mulheres a utilizar [nome de fantasia] Ainda desconhecido

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa veia

O risco de um coagulo sanguineo com [nome de fantasia] é baixo, mas algumas situa¢cées aumentam o
risco. O risco é mais elevado:

e se tem muito excesso de peso (indice de massa corporal ou IMC superior a 30 kg/m?);

e se algum dos seus familiares proximos tiver tido um coagulo sanguineo na perna, pulméo ou
noutro 6érgdo com uma idade jovem (p. ex., inferior a idade de cerca de 50 anos). Neste caso,
poderé ter um disturbio congénito da coagulacdo sanguinea;

e se necessitar de ter uma cirurgia, ou se esta acamada durante muito tempo devido a uma lesdo ou
doenca, ou se tem a perna engessada. A utilizacdo de [nome de fantasia] podera necessitar de ser
interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver com menos mobilidade. Se
necessitar de parar [nome de fantasia], consulte o seu médico sobre quando pode comecar
novamente a utiliza-lo.

e com o aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);
e se teve um bebé ha poucas semanas
O risco de desenvolver um coagulo sanguineo aumenta quantas mais situagdes tiver.

Viagens aéreas (>4 horas) poderdao aumentar temporariamente o risco de um coagulo sanguineo,
particularmente se tiver alguns dos outros fatores listados.

E importante informar o seu médico se alguma destas situacdes se aplicar a si, mesmo se no tiver a
certeza. O seu médico podera decidir que [nome de fantasia] necessita de ser interrompido.

Se alguma das situag¢des acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
um membro préximo da familia tiver uma trombose sem razéo aparente; ou se ganhar muito peso,
informe o seu médico.

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA

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

Tal como um coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode provocar problemas graves.
Por exemplo, pode provocar um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por utilizar [nome
de fantasia] é muito baixo, mas pode aumentar:

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

e se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como [nome de fantasia], é
aconselhada a parar de fumar. Se for incapaz de parar de fumar e tiver mais de 35 anos, 0 seu
médico podera aconselha-la a utilizar um tipo diferente de contracetivo;

. se tem excesso de peso;

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

e se vocé, ou algum familiar préximo, tem um nivel elevado de gordura no sangue (colesterol ou
triglicéridos);

J se tem enxaguecas, especialmente enxaguecas com aura;

e se tem um problema com o seu coracao (perturbacdo nas valvulas, disturbio do ritmo
denominado fibrilhacdo auricular)

e se tem diabetes.

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

Se alguma das situacdes acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
se comegar a fumar, um membro préximo da familia tiver uma trombose sem motivo conhecido; ou se
ganhar muito peso, informe o seu médico.

[-1]
Seccao 4. Efeitos secundarios possiveis

[O seguinte texto devera ser inserido nesta secgao]

Como todos os medicamentos, [nome de fantasia] pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Se tiver qualquer efeito secundario, particularmente se for grave
e persistente, ou tiver qualquer alteracdo na sua saude que pense poder dever-se a [nome de fantasia],
fale com o seu médico.

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

[O texto abaixo deveré ser adicionado e as frequéncias dos acontecimentos adversos deverao ser
alinhadas com as do RCM]

e coagulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:
0 numa perna ou pé (ou seja, TVP)
0 no pulmao (ou seja, EP)
0 ataque cardiaco
0 acidente vascular cerebral

0 mini acidente vascular cerebral ou sintomas temporérios do tipo acidente vascular cerebral,
conhecidos como um acidente isquémico transitorio (AIT)

0 coagulos sanguineos no figado, estdbmago/intestino, rins ou olho.
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A possibilidade de ter um coagulo sanguineo podera ser mais elevada se tiver outras situacdes que
aumentam este risco (ver sec¢do 2 para mais informagéo sobre as situacdes que aumentam o risco de
coagulos sanguineos e os sintomas de um coagulo sanguineo).

L1

[O seguinte texto devera ser incluido, uma vez que estes medicamentos estardo na lista de
monitorizacdo adicional]

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou enfermeiro>. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado

no Apéndice V*. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

[*Para o material impresso, ver o documento de orientacdo do template QRD anotado.]
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ANEXO 111.B - contracetivos hormonais combinados contendo desogestrel
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[Para todos os medicamentos contendo desogestrel listados no Anexo I, a informacéo do
medicamento existente deve ser alterada (insercéo, substituicdo ou eliminacdo do texto, conforme
apropriado) para refletir o texto acordado, conforme apresentado abaixo]

I. Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccao 4.1 - Indicacdes terapéuticas

[O texto abaixo devera ser inserido no final desta secc¢ao]

[...]

A decisdo de prescrever [nome de fantasia] deveréa ter em consideracgédo os fatores de risco atuais de
cada mulher, particularmente aqueles para o tromboembolismo venoso (TEV), e como o risco de TEV
com [nome de fantasia] se compara a outros CHCs (ver seccdes 4.3 e 4.4).

Seccdo 4.3 - Contraindicacbes

[Esta seccao deverd ser alterada para incluir as seguintes contraindicagdes]

Os contracetivos hormonais combinados (CHCs) ndo deveréo ser utilizados nas seguintes situacdes:

[...]

e Presenca ou risco de tromboembolismo venoso (TEV)

o Tromboembolismo venoso - TEV atual (com anticoagulantes) ou antecedentes do mesmo
(p. ex., trombose venosa profunda [TVP] ou embolia pulmonar [EP])

o Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo venoso, tal como
resisténcia a APC (incluindo Fator V de Leiden), deficiéncia de antitrombina-Il1, deficiéncia
de proteina C, deficiéncia de proteina S

o Grande cirurgia com imobilizagdo prolongada (ver seccéo 4.4)

0 Um risco elevado de tromboembolismo venoso devido a presenca de multiplos fatores de
risco (ver seccdo 4.4)

e Presenca ou risco de tromboembolismo arterial (TEA)

0 Tromboembolismo arterial - tromboembolismo arterial atual, antecedentes de
tromboembolismo arterial (p. ex., enfarte do miocardio) ou situagdo prodromal (p. ex.,
angina de peito)

o Doenca cerebrovascular - acidente vascular cerebral atual, antecedentes de acidente
vascular cerebral ou situagdo prodromal (p. ex., acidente isquémico transitério, AIT)

0 Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo arterial, tal como
hiper-homocisteinemia e anticorpos antifosfolipidicos (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lUpico)

0 Antecedentes de enxaqueca com sintomas neurolégicos focais

o0 Um risco elevado de tromboembolismo arterial devido a multiplos fatores de risco (ver
seccgdo 4.4) ou a presenca de um fator de risco grave, tal como:

e diabetes mellitus com sintomas vasculares
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e hipertensdo grave

e dislipoproteinemia grave

[...]

Seccao 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

[Esta seccdo devera ser alterada para refletir o seguinte texto]

Adverténcias

[...]

Se alguma das patologias ou fatores de risco abaixo mencionados estiver presente, a adequabilidade
de [nome de fantasia] devera ser discutida com a mulher.

Em caso de agravamento ou primeiro aparecimento de alguma destas patologias ou fatores de risco, a
mulher deverd ser aconselhada a contactar o seu médico para determinar se a utilizagdo de [nome de
fantasia] devera ser descontinuada.

Risco de tromboembolismo venoso (TEV)

[O texto abaixo deveré ser inserido no topo desta seccao]

A utilizacdo de qualquer contracetivo hormonal combinado (CHC) aumenta o risco de
tromboembolismo venoso (TEV) comparativamente com a ndo-utilizagdo. Os medicamentos que
contém levonorgestrel, norgestimato ou noretisterona estdo associados ao menor risco de
TEV. Outros medicamentos, tais como [nome de fantasia], poderao elevar este nivel de risco
para duas vezes. A decisao de utilizar qualquer medicamento que ndo um com 0O risco menor
de TEV devera ser tomada apenas depois de discutida com a mulher para assegurar que esta
compreende o risco de TEV com [nome de fantasia], como os seus fatores de risco atuais
influenciam este risco e que o risco de TEV é mais elevado no primeiro ano de sempre de
utilizacdo. Também existe alguma evidéncia de que o risco € aumentado quando um CHC é
reiniciado ap6s uma interrupcao da utilizagdo de 4 semanas ou mais.

[O texto abaixo deveré ser inserido nesta secgéo]

Em mulheres que nédo utilizam um CHC e que nao estéo gravidas, cerca de 2 em cada 10.000
desenvolverdo um TEV ao longo do periodo de um ano. No entanto, em cada mulher, o risco podera
ser bastante mais elevado, dependendo dos seus fatores de risco subjacentes (ver abaixo).

Estima-se® que em cada 10.000 mulheres que utilizam um CHC contendo desogestrel, entre 9 e 12
mulheres desenvolverdo um TEV em um ano; tal compara-se com cerca de 62 em mulheres que
utilizam um CHC contendo levonorgestrel.

Em ambos os casos, o nimero de TEVs por ano é menor do que o nimero esperado durante a gravidez
ou no periodo pdés-parto.

O TEV podera ser fatal em 1-2% dos casos.

1 Estas incidéncias foram estimadas a partir da totalidade dos dados de estudo epidemiolégico, utilizando riscos relativos
para os diferentes medicamentos comparados com CHCs contendo levonorgestrel.

2 Ponto médio do intervalo de 5-7 por 10.000 Mulheres-Ano, baseado num risco relativo para CHCs contendo levonorgestrel
versus ndo-utilizagéo de cerca de 2,3 a 3,6
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[O seguinte grafico devera ser inserido aqui]

NuUumero de acontecimentos de TEV por cada 10.000 mulheres em um ano

NUmero de acontecimentos de
TEV

12 +

1 omrsmin s e R S P N ALl [

Néo-utilizadora de CHC o CHC contendo levonorgestrel ~ CHC contendo aesogestre]
(2 acontecimentos) (5-7 acontecimentos) (9-12 acontecimentos)

[O texto seguinte a ser mantido/adicionado, conforme apropriado]

Em casos extremamente raros, foi notificada trombose ocorrida em utilizadoras de CHC noutros vasos
sanguineos, p. ex., veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais ou da retina.

[O seguinte devera ser eliminado (quando aplicavel)]
Nao existe consenso sobre se a ocorréncia destes acontecimentos esta associada a utilizacdo de CHCs.

[O seguinte texto devera ser inserido nesta sec¢ao]

Fatores de risco para TEV

O risco de complicacbes tromboembdlicas venosas em utilizadoras de CHC podera aumentar
substancialmente em uma mulher com fatores de risco adicionais, particularmente se existirem
multiplos fatores de risco (ver tabela).

[Nome de fantasia] é contraindicado se uma mulher tiver multiplos fatores de risco que a colocam num
risco elevado de trombose venosa (ver sec¢édo 4.3). Se uma mulher tiver mais de um fator de risco, é
possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso, o seu
risco total de TEV devera ser considerado. Se o balanco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver sec¢do 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEV

Fatores de risco Comentario
Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m=2) IMC.
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Particularmente importante considerar se outros
fatores de risco também presentes.

Imobilizacdo prolongada, grande
cirurgia, qualquer cirurgia as pernas
ou a pélvis, neurocirurgia ou
traumatismo importante

Nota: a imobilizagdo temporéria,
incluindo viagens aéreas >4 horas,
também pode ser um fator de risco de
TEV, particularmente em mulheres
com outros fatores de risco

Nestas situacdes, € aconselhavel descontinuar a
utilizacdo de adesivo/pilula/anel (no caso de cirurgia
eletiva, pelo menos, quatro semanas antes) e nao
retomar até duas semanas apés completa
remobilizacdo. Devera ser utilizado outro método de
contracec¢do para evitar uma gravidez ndo intencional.

O tratamento antitrombdtico deverd ser considerado
se [nome de fantasia] néo tiver sido descontinuado
antecipadamente.

Antecedentes familiares positivos
(tromboembolismo venoso num irmao
ou pais, especialmente com uma
idade relativamente jovem, p. ex.,
antes dos 50).

Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
mulher deveréa ser encaminhada para um especialista
para aconselhamento antes de decidir acerca da
utilizacdo de qualquer CHC

Outras situacdes clinicas associadas a
TEV

Cancro, lGpus eritematoso sistémico, sindrome
urémica hemolitica, doenca entérica inflamatoria
cronica (doenga de Crohn ou colite ulcerosa) e doenca
de células falciformes

Aumento da idade

Particularmente acima dos 35 anos

N&o existe consenso sobre o possivel papel das veias varicosas e da tromboflebite superficial no inicio
ou progressao de trombose venosa.

O risco aumentado de tromboembolismo na gravidez, e particularmente o periodo de 6 semanas do
puerpério, deve ser considerado (para informacgéo sobre "Gravidez e aleitamento” ver seccao 4.6).

Sintomas de TEV (trombose venosa profunda e embolia pulmonar)

Em caso de sintomas, as mulheres deverédo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de saude de que estd a tomar um CHC.
Os sintomas de trombose venosa profunda (TVP) podem incluir:

- tumefacédo unilateral da perna e/ou pé ou ao longo de uma veia na perna;

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

- calor aumentado na perna afetada; pele vermelha ou descorada na perna.

Os sintomas de embolia pulmonar (EP) podem incluir:
- inicio subito de falta de ar ou respiracao rapida inexplicaveis;

- tosse subita que podera estar associada a hemoptise;
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- dor toréacica aguda;
- atordoamento ou tonturas graves;
- batimento cardiaco rapido ou irregular.

Alguns destes sintomas (p. ex., "falta de ar", "tosse") sédo ndo-especificos e poderao ser mal
interpretados como acontecimentos mais frequentes ou menos graves (p. ex., infegcdes do trato
respiratorio).

Outros sinais de oclusado vascular podem incluir: dor subita, tumefacgéo e ligeira descoloragédo azul de
uma extremidade.

Se a ocluséo ocorrer no olho, os sintomas podem ir desde visdo desfocada sem dor, que pode
progredir até a perda da visdo. Por vezes, a perda de visao pode ocorrer quase imediatamente.

Risco de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudos epidemiolégicos associaram a utilizacdo de CHCs com um risco aumentado para
tromboembolismo arterial (enfarte do miocardio) ou para acidente cerebrovascular (p. ex., acidente
isquémico transitério, acidente vascular cerebral). Os acontecimentos tromboembdlicos arteriais
poderéo ser fatais.

Fatores de risco para TEA

O risco de complicacbes tromboembdlicas arteriais ou de um acidente cerebrovascular em utilizadoras
de CHC aumenta em mulheres com fatores de risco (ver tabela). [Nome de fantasia] é contraindicado
se uma mulher tiver um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para TEA que a colocam num
risco elevado de trombose arterial (ver secgdo 4.3). Se uma mulher tiver mais do que um fator de
risco, é possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso,
0 seu risco total devera ser considerado. Se o balanco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver sec¢do 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEA

Fator de risco Comentario
Aumento da idade Particularmente acima dos 35 anos
Tabagismo As mulheres deverao ser aconselhadas a ndo

fumarem se desejarem utilizar um CHC. Mulheres com
mais de 35 anos que continuam a fumar, deveréo ser
vivamente aconselhadas a utilizarem um método
diferente de contracecéo.

Hipertensao

Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m?) IMC.

Particularmente importante em mulheres com fatores
de risco adicionais

Antecedentes familiares positivos Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
(tromboembolismo arterial num irmé&o | mulher devera ser encaminhada para um especialista

ou pais, especialmente com uma para aconselhamento antes de decidir acerca da
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idade relativamente jovem, p. ex., utilizacdo de qualquer CHC
antes dos 50).

Enxaqueca Um aumento na frequéncia ou gravidade da
enxaqueca durante a utilizacdo de CHC (que podera
ser prodrémico de um acontecimento
cerebrovascular) podera ser uma razao para
descontinuacdo imediata

Outras situacgdes clinicas associadas a | Diabetes mellitus, hiper-homocisteinemia, doenca
acontecimentos adversos vasculares valvular cardiaca e fibrilhag&o auricular,

dislipoproteinemia e lGpus eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

Em caso de sintomas, as mulheres deverédo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de saude de que esta a tomar um CHC.

Os sintomas de um acidente cerebrovascular podem incluir:

- entorpecimento ou fraqueza subita da face, bragco ou perna, especialmente de um lado do
corpo;

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

- confuséo subita, problemas ao falar ou entender;

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

- cefaleia subita, grave ou prolongada sem causa conhecida;

- perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulséo.
Os sintomas temporarios sugerem que o acontecimento é um acidente isquémico transitério (AIT).
Os sintomas de enfarte do miocardio (EM) podem incluir:

- dor, desconforto, pressao, peso, sensacdo de aperto ou de replecdo no peito, braco ou abaixo
do esterno;

- desconforto que irradia para as costas, maxilar, garganta, braco, estémago;
- sensacado de estar cheio, ter indigestao ou sufoco;

- sudacao, nauseas, vomitos ou tonturas;

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

- batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

[...]

Exame/consulta médica

Antes da iniciacdo ou reinstituicdo de [nome de fantasia], deveréo ser considerados os antecedentes
médicos completos (incluindo antecedentes familiares) e deve excluir-se uma gravidez. A tensao
arterial devera ser medida e realizado um exame fisico, orientado pelas contraindicagbes (ver
seccdo 4.3) e adverténcias (ver sec¢éo 4.4). E importante chamar a atencdo da mulher para a
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informacéo sobre trombose venosa e arterial, incluindo o risco de [nome de fantasia]
comparativamente a outros CHCs, os sintomas de TEV e TEA, os fatores de risco conhecidos e o que
fazer no caso de uma trombose suspeita.

A mulher devera também ser instruida a ler cuidadosamente o folheto informativo e a seguir os
conselhos apresentados. A frequéncia e a natureza dos exames deverdo ser baseados em orientacdes
de praticas estabelecidas e serem adaptados a cada mulher.

As mulheres deverdo ser aconselhadas que os contracetivos hormonais ndo protegem contra infe¢cdes

pelo VIH (SIDA) e outras doencas sexualmente transmissiveis.

[...]

Seccao 4.6 - Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
[O seguinte texto devera ser adicionado a esta seccao]

O risco aumentado de TEV durante o periodo pés-parto devera ser considerado quando se reinicia
[nome de fantasia] (ver seccdes 4.2 e 4.4).

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

[O seguinte texto devera ser refletido nesta seccao]

L1

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Em mulheres a utilizar CHCs foi observado um risco aumentado de acontecimentos tromboéticos e
tromboembdlicos arteriais e venosos, incluindo enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral,
acidentes isquémicos transitérios, trombose venosa e embolia pulmonar, os quais sdo discutidos mais
detalhadamente na seccéo 4.4.

L1

[TEV ou TEA deveréo ser listados na tabela de acontecimentos adversos, sob a frequéncia “Raros”.]
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Il. Folheto Informativo

[O texto abaixo devera ser inserida no topo do folheto informativo]

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

S&o um dos métodos de contracecdo reversiveis mais fiaveis se utilizados corretamente
Aumentam ligeiramente o risco de ter um coagulo sanguineo nas veias e artérias,
especialmente no primeiro ano ou ao reiniciar um contracetivo hormonal combinado apés uma
interrupcdo de 4 ou mais semanas

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

L1

Seccao 2. O que precisa de saber antes de utilizar [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido no topo desta seccao]

Notas gerais

Antes de comecar a utilizar [nome de fantasia], devera ler a informacdo sobre coagulos sanguineos na

seccdo 2. E particularmente importante ler os sintomas de um coagulo sanguineo — ver secgéo 2

"Coagulos sanguineos").

L1

Quando nao deve utilizar [Nome de fantasia]

[Esta seccao devera ser alterada para incluir o texto abaixo]

N&o devera utilizar [Nome de fantasia] se tiver qualquer das situacdes listadas abaixo. Se tiver

qualquer das situagfes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ira discutir consigo

outra forma de controlo da gravidez que seja mais apropriada.

se tem (ou tiver tido) um coagulo sanguineo num vaso sanguineo nas pernas (trombose
venosa profunda, TVP), nos pulmdes (embolia pulmonar, EP) ou noutros 6rgéos;

se sabe que tem um distUrbio que afeta a coagulagcdo sanguinea — por exemplo, deficiéncia de
proteina C, deficiéncia de proteina S, deficiéncia de antitrombina-I11, Fator V de Leiden ou
anticorpos antifosfolipidicos;

se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver secgéo
'Coagulos sanguineos');

se tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral;

se tem (ou tiver tido) angina de peito (uma doenca que provoca dor toracica grave e que
podera ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico transitério (AIT —
sintomas temporérios de acidente vascular cerebral);

se tem alguma das seguintes doengas que poderdo aumentar o risco de ter um coagulo nas

artérias:

— diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

— tensao arterial muito elevada
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— um nivel muito elevado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos)
— uma doeng¢a chamada hiper-homocisteinemia

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

[-1

Quando deve tomar especial cuidado com [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido nesta sec¢ao]

Quando devera contactar o seu médico?

Procure atencdo médica urgente

- se notar possiveis sinais de um coagulo sanguineo que possam significar que esta a
sofrer de um coagulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), um
coagulo nos pulmdes (ou seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral (ver seccdo 'Coagulo sanguineo' (trombose) abaixo).

Para uma descri¢cdo dos sintomas destes efeitos secundarios graves, ver "Como reconhecer um
coagulo sanguineo".

[---]
Informe o seu médico se alguma das seguintes situacdes se aplica a si.

Se a situagéo se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], devera
também informar o seu médico.

e se tem doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doencga inflamatéria crénica do intestino);

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

e se tem sindrome urémica hemolitica (SUH — um disturbio da coagulacdo sanguinea que causa falha

dos rins);

¢ se tem anemia das células falciformes (uma doenc¢a congénita dos glébulos vermelhos);

e se tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou antecedentes familiares
positivos para esta doenca. A hipertrigliceridemia tem sido associada a um risco aumentado de

desenvolvimento de pancreatite (inflamacgéo do pancreas);

e se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver secc¢ao '‘Coagulos

sanguineos’);

e se acabou de ter um bebé, apresenta um risco aumentado de coagulos sanguineos. Devera

consultar o seu médico sobre quando pode comecar a tomar [nome de fantasia] depois do parto;

e Se tem uma inflamac&o nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);

e Se tem varizes.

COAGULOS SANGUINEOS
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A utilizacdo de um contracetivo hormonal combinado como [nome de fantasia] aumenta o risco de
desenvolver um coagulo sanguineo, comparativamente com a ndo-utilizagdo. Em casos raros, um
coagulo sanguineo pode bloguear os vasos sanguineos e causar problemas graves.

Os coagulos sanguineos podem desenvolver-se
= nas veias (referidos como 'trombose venosa’', 'tromboembolismo venoso' ou TEV)

= nas artérias (referidos como ‘trombose arterial’, 'tromboembolismo arterial' ou TEA).

A recuperacao de coagulos sanguineos nem sempre é total. Raramente, poderdo haver efeitos graves

duradouros ou, muito raramente, poderéo ser fatais.

E importante recordar que o risco geral de um coagulo sanguineo prejudicial devido a [nome

de fantasia] € baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO

Procure atencdo médica urgente se notar qualquer dos seguintes sinais ou sintomas.

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

e inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da perna | Trombose venosa profunda
ou do pé, especialmente quando acompanhado por:

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

e calor aumentado na perna afetada

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

e falta de ar inexplicavel subita ou respiragéo rapida; Embolia pulmonar

e tosse suUbita sem uma causa Obvia, que podera ter
sangue;

e dor aguda no peito que podera aumentar com respiragcdo
profunda;

e atordoamento ou tonturas graves;
e batimento cardiaco rapido ou irregular

e dor forte no seu estbmago;

Se nédo tem certeza, fale com o seu médico uma vez que
alguns destes sintomas, como tosse ou falta de ar, poderao
ser confundidos com uma doenc¢a mais ligeira, tal como uma
infecdo do trato respiratério (p. ex., uma 'constipacao

comum’).

Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num olho: Trombose das veias

e perda imediata de visdo ou retinianas

e visdo desfocada sem dor, que pode progredir para perda E:Ej)gmo sanguineo no

de visdo
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e dor no peito, desconforto, presséo, peso Ataque cardiaco

e sensacgao de aperto ou de plenitude no peito, bragco ou
abaixo do esterno;

¢ plenitude, indigestao ou sensacao de sufoco;

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

e transpiragcdo, nauseas, vomitos ou tonturas;
o fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

e batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

e fraqueza ou entorpecimento subito da face, braco ou Acidente vascular cerebral
perna, especialmente de um lado do corpo;

e confusao subita, problemas ao falar ou entender;

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

e problemas subitos ao andar, tonturas, perda de equilibrio
ou de coordenacéo;

e dor de cabeca subita, grave ou prolongada sem causa

conhecida;

e perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsdo.

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

cerebral.
e inchaco e ligeira descoloracdo azul de uma extremidade; Coagulos sanguineos a
e dor forte no seu estdmago (abdémen agudo) bloquearem outros vasos

sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numa veia?

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

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

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

e Muito raramente, um coagulo podera formar-se numa veia de outro 6rgdo como o olho (trombose
das veias retinianas).
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Quando é mais elevado o risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia?

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia é mais elevado durante o primeiro ano de
toma de um contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O risco podera também ser mais
elevado se reiniciar a toma de um contracetivo hormonal combinado (0 mesmo medicamento ou outro
diferente) apés uma pausa de 4 semanas ou mais.

ApOs o primeiro ano, o risco torna-se menor, mas é sempre ligeiramente mais elevado do que se nédo
utilizasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar [nome de fantasia], o risco de um coagulo sanguineo retoma ao normal dentro de
poucas semanas.

Qual o risco de desenvolver um coagulo sanguineo?

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

O risco total de um coagulo sanguineo na perna ou nos pulmdes (TVP ou EP) com [nome de fantasia] é
baixo.

[O texto abaixo deverd ser inserido nesta secgédo]

L]

- Em cada 10.000 mulheres que néo estejam a utilizar qualquer contracetivo hormonal
combinado e que nao estejam gravidas, cerca de 2 desenvolverdao um coagulo sanguineo num
ano.

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

- Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado que
contenha desogestrel, tal como [nome de fantasia], entre cerca de 9 e 12 mulheres
desenvolverdo um coagulo sanguineo num ano.

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

- L]

Risco de desenvolver um
coagulo sanguineo num ano

Mulheres que nao estao a utilizar uma Cerca de 2 em cada

pilula/adesivo/anel hormonal combinado e ndo estéo 10.000 mulheres

gravidas

Mulheres a utilizar uma pilula contracetiva hormonal Cerca de 5-7 em cada

combinada contendo levonorgestrel, noretisterona 10.000 mulheres

ou norgestimato

Mulheres a utilizar [nome de fantasia] Cerca de 9-12 em cada
10.000 mulheres
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Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa veia

O risco de um coagulo sanguineo com [nome de fantasia] é baixo, mas algumas situagcdes aumentam o
risco. O risco é mais elevado:

e se tem muito excesso de peso (indice de massa corporal ou IMC superior a 30 kg/m?);

e se algum dos seus familiares proximos tiver tido um coagulo sanguineo na perna, pulméo ou
noutro 6rgdo com uma idade jovem (p. ex., inferior a idade de cerca de 50 anos). Neste caso,
podera ter um disturbio congénito da coagulagdo sanguinea;

e se necessitar de ter uma cirurgia, ou se esta acamada durante muito tempo devido a uma lesdo ou
doenca, ou se tem a perna engessada. A utilizacdo de [nome de fantasia] podera necessitar de ser
interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver com menos mobilidade. Se
necessitar de parar [nome de fantasia], consulte o seu médico sobre quando pode comecar
novamente a utiliza-lo.

e com o aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);
e se teve um bebé ha poucas semanas
O risco de desenvolver um coagulo sanguineo aumenta quantas mais situagdes tiver.

Viagens aéreas (>4 horas) poderdao aumentar temporariamente o risco de um coagulo sanguineo,
particularmente se tiver alguns dos outros fatores listados.

E importante informar o seu médico se alguma destas situacdes se aplicar a si, mesmo se néo tiver a
certeza. O seu médico podera decidir que [nome de fantasia] necessita de ser interrompido.

Se alguma das situacdes acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
um membro préximo da familia tiver uma trombose sem razdo aparente; ou se ganhar muito peso,
informe o seu médico.

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA
O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numa artéria?

Tal como um coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode provocar problemas graves.
Por exemplo, pode provocar um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por utilizar [nome
de fantasia] é muito baixo, mas pode aumentar:

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

e se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como [nome de fantasia], é
aconselhada a parar de fumar. Se for incapaz de parar de fumar e tiver mais de 35 anos, 0 seu
médico podera aconselha-la a utilizar um tipo diferente de contracetivo;

. se tem excesso de peso;

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

e se vocé, ou algum familiar préximo, tem um nivel elevado de gordura no sangue (colesterol ou
triglicéridos);

J se tem enxaguecas, especialmente enxaguecas com aura;

e se tem um problema com o seu coracao (perturbacdo nas valvulas, disturbio do ritmo
denominado fibrilhacdo auricular)

e se tem diabetes.

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

Se alguma das situac¢des acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
se comegar a fumar, um membro préximo da familia tiver uma trombose sem motivo conhecido; ou se
ganhar muito peso, informe o seu médico.

[-1]
Seccao 4. Efeitos secundarios possiveis

[O seguinte texto devera ser inserido nesta secgao]

Como todos os medicamentos, [nome de fantasia] pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Se tiver qualquer efeito secundario, particularmente se for grave
e persistente, ou tiver qualquer alteragdo na sua saude que pense poder dever-se a [nome de fantasia],
fale com o seu médico.

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

[O texto abaixo deveré ser adicionado e as frequéncias dos acontecimentos adversos deverao ser
alinhadas com as do RCM]

e coagulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:
0 numa perna ou pé (ou seja, TVP)
0 no pulmao (ou seja, EP)
0 ataque cardiaco
0 acidente vascular cerebral

0 mini acidente vascular cerebral ou sintomas temporérios do tipo acidente vascular cerebral,
conhecidos como um acidente isquémico transitorio (AIT)

0 coagulos sanguineos no figado, estdbmago/intestino, rins ou olho.
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A possibilidade de ter um coagulo sanguineo podera ser mais elevada se tiver outras situacdes que

aumentam este risco (ver sec¢do 2 para mais informagéo sobre as situacdes que aumentam o risco de
coagulos sanguineos e os sintomas de um coagulo sanguineo).

L1
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ANEXO 111.C - contracetivos hormonais combinados contendo dienogest
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[Para todos os medicamentos contendo dienogest listados no Anexo I, a informacéo do
medicamento existente deve ser alterada (insercéo, substituicdo ou eliminacdo do texto, conforme
apropriado) para refletir o texto acordado, conforme apresentado abaixo]

I. Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccao 4.1 - Indicacdes terapéuticas

[O texto abaixo devera ser inserido no final desta secc¢ao]

[...]

A decisdo de prescrever [nome de fantasia] deveréa ter em consideracgdo os fatores de risco atuais de
cada mulher, particularmente aqueles para o tromboembolismo venoso (TEV), e como o risco de TEV
com [nome de fantasia] se compara a outros CHCs (ver seccdes 4.3 e 4.4).

Seccdo 4.3 - Contraindicacdes

[Esta seccao deverd ser alterada para incluir as seguintes contraindicagdes]

Os contracetivos hormonais combinados (CHCs) ndo deveréo ser utilizados nas seguintes situacdes:

[...]

e Presenca ou risco de tromboembolismo venoso (TEV)

o Tromboembolismo venoso - TEV atual (com anticoagulantes) ou antecedentes do mesmo
(p. ex., trombose venosa profunda [TVP] ou embolia pulmonar [EP])

o0 Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo venoso, tal como
resisténcia a APC (incluindo Fator V de Leiden), deficiéncia de antitrombina-Il1, deficiéncia
de proteina C, deficiéncia de proteina S

o0 Grande cirurgia com imobilizagdo prolongada (ver seccéo 4.4)

0 Um risco elevado de tromboembolismo venoso devido a presenca de multiplos fatores de
risco (ver seccdo 4.4)

e Presenca ou risco de tromboembolismo arterial (TEA)

0 Tromboembolismo arterial - tromboembolismo arterial atual, antecedentes de
tromboembolismo arterial (p. ex., enfarte do miocardio) ou situagdo prodromal (p. ex.,
angina de peito)

o Doenca cerebrovascular - acidente vascular cerebral atual, antecedentes de acidente
vascular cerebral ou situagdo prodromal (p. ex., acidente isquémico transitério, AIT)

0 Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo arterial, tal como
hiper-homocisteinemia e anticorpos antifosfolipidicos (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lUpico)

0 Antecedentes de enxaqueca com sintomas neurolégicos focais

o0 Um risco elevado de tromboembolismo arterial devido a multiplos fatores de risco (ver
seccgéo 4.4) ou a presencga de um fator de risco grave, tal como:

e diabetes mellitus com sintomas vasculares
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e hipertensdo grave

e dislipoproteinemia grave

[...]

Seccao 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

[Esta seccdo devera ser alterada para refletir o seguinte texto]

Adverténcias

[...]

Se alguma das patologias ou fatores de risco abaixo mencionados estiver presente, a adequabilidade
de [nome de fantasia] devera ser discutida com a mulher.

Em caso de agravamento ou primeiro aparecimento de alguma destas patologias ou fatores de risco, a
mulher deverd ser aconselhada a contactar o seu médico para determinar se a utilizacdo de [nome de
fantasia] devera ser descontinuada.

Risco de tromboembolismo venoso (TEV)

[O texto abaixo deveré ser inserido no topo desta seccao]

A utilizacdo de qualquer contracetivo hormonal combinado (CHC) aumenta o risco de
tromboembolismo venoso (TEV) comparativamente com a ndo-utilizagdo. Os medicamentos que
contém levonorgestrel, norgestimato ou noretisterona estdo associados ao menor risco de
TEV. Desconhece-se atualmente como o risco com [nome de fantasia] se compara com estes
medicamentos de risco inferior. A decisdo de utilizar qualquer medicamento que ndo um
com o risco menor de TEV devera ser tomada apenas depois de discutida com a mulher para
assegurar que esta compreende o risco de TEV com os CHCs, como os seus fatores de risco
atuais influenciam este risco e que o risco de TEV é mais elevado no primeiro ano de sempre
de utilizagcdo. Também existe alguma evidéncia de que o risco € aumentado quando um CHC
€ reiniciado apds uma interrupgao da utilizacdo de 4 semanas ou mais.

[Para medicamentos contendo dienogest em combinacdo com etinilestradiol de baixa
dosagem (<50 pg)]

[O texto abaixo deveré ser inserido nesta secgéo]

Em mulheres que néo utilizam um CHC e que nao estéo gravidas, cerca de 2 em cada 10.000
desenvolverdo um TEV ao longo do periodo de um ano. No entanto, em cada mulher, o risco podera
ser bastante mais elevado, dependendo dos seus fatores de risco subjacentes (ver abaixo).

Estudos epidemiolégicos em mulheres que utilizam contracetivos orais combinados de baixa dosagem
(<50 pg de etinilestradiol) revelaram que em cada 10.000 mulheres, entre cerca de 6 a 12
desenvolverdo um TEV em um ano.

Estima-se® que em cada 10.000 mulheres que utilizam um CHC contendo levonorgestrel, cerca de 6
desenvolverdo um TEV em um ano.

1 Ponto médio do intervalo de 5-7 por 10.000 Mulheres-Ano, baseado num risco relativo para CHCs contendo levonorgestrel
versus ndo-utilizagéo de cerca de 2,3 a 3,6
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Dados epidemioldgicos limitados sugerem que o risco de TEV com CHCs contendo dienogest podera ser
similar ao risco de CHCs contendo levonorgestrel.

Este nimero de TEVs por ano é inferior ao nUmero esperado em mulheres durante a gravidez ou no
periodo pés-parto.

O TEV podera ser fatal em 1-2% dos casos.

[Para medicamentos contendo dienogest em combinacdo com valerato de estradiol]

[O texto abaixo deverd ser inserido nesta secgéo]

Em mulheres que néo utilizam um CHC e que nao estéo gravidas, cerca de 2 em cada 10.000
desenvolverdo um TEV ao longo do periodo de um ano. No entanto, em cada mulher, o risco podera
ser bastante mais elevado, dependendo dos seus fatores de risco subjacentes (ver abaixo).

Estudos epidemiolégicos em mulheres que utilizam contracetivos orais combinados de baixa dosagem
(<50 pug de etinilestradiol) revelaram que em cada 10.000 mulheres, entre cerca de 6 a 12
desenvolverdo um TEV em um ano.

Estima-se que em cada 10.000 mulheres que utilizam um CHC contendo levonorgestrel, cerca de 6°
desenvolverdo um TEV em um ano.

Desconhece-se atualmente como o risco de TEV com CHCs que contém [progestagénio] em
combinacdo com estradiol se compara com o risco com CHCs contendo baixa dosagem de
levonorgestrel.

O numero de TEVs por ano com CHCs de baixa dosagem é inferior ao nimero esperado em mulheres
durante a gravidez ou no periodo pds-parto.

O TEV podera ser fatal em 1-2% dos casos.

[Para todos os medicamentos contendo dienogest listados no Anexo 1]
[O texto seguinte a ser mantido/adicionado (conforme apropriado)]

Em casos extremamente raros, foi notificada trombose ocorrida em utilizadoras de CHC noutros vasos
sanguineos, p. ex., veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais ou da retina.

[O seguinte devera ser eliminado (quando aplicavel)]
Nao existe consenso sobre se a ocorréncia destes acontecimentos esta associada a utilizacdo de CHCs.

[O seguinte texto devera ser inserido nesta sec¢ao]

Fatores de risco para TEV

O risco de complicagdes tromboembodlicas venosas em utilizadoras de CHC podera aumentar
substancialmente em uma mulher com fatores de risco adicionais, particularmente se existirem
multiplos fatores de risco (ver tabela).

5 Ponto médio do intervalo de 5-7 por 10.000 Mulheres-Ano, baseado num risco relativo para CHCs contendo levonorgestrel
versus nédo-utilizagéo de cerca de 2,3 a 3,6
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[Nome de fantasia] é contraindicado se uma mulher tiver multiplos fatores de risco que a colocam num
risco elevado de trombose venosa (ver seccao 4.3). Se uma mulher tiver mais de um fator de risco, é
possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso, o0 seu
risco total de TEV devera ser considerado. Se o balangco de beneficios e riscos for considerado negativo,

um CHC nao devera ser prescrito (ver secgdo 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEV

Fatores de risco

Comentario

Obesidade (indice de massa corporal
superior a 30 kg/m=2)

O risco aumenta substancialmente com o aumento do
IMC.

Particularmente importante considerar se outros
fatores de risco também presentes.

Imobilizacdo prolongada, grande
cirurgia, qualquer cirurgia as pernas
ou a pélvis, neurocirurgia ou
traumatismo importante

Nota: a imobilizagdo temporéria,
incluindo viagens aéreas >4 horas,
também pode ser um fator de risco de
TEV, particularmente em mulheres
com outros fatores de risco

Nestas situacdes, é aconselhavel descontinuar a
utilizacdo de adesivo/pilula/anel (no caso de cirurgia
eletiva, pelo menos, quatro semanas antes) e nao
retomar até duas semanas apds completa
remobilizacdo. Devera ser utilizado outro método de
contracec¢do para evitar uma gravidez nao intencional.

O tratamento antitrombotico devera ser considerado
se [nome de fantasia] néo tiver sido descontinuado
antecipadamente.

Antecedentes familiares positivos
(tromboembolismo venoso num irmao
ou pais, especialmente com uma
idade relativamente jovem, p. ex.,
antes dos 50).

Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
mulher deveréa ser encaminhada para um especialista
para aconselhamento antes de decidir acerca da
utilizacdo de qualquer CHC

Outras situacdes clinicas associadas a
TEV

Cancro, lGpus eritematoso sistémico, sindrome
urémica hemolitica, doenca entérica inflamatéria
cronica (doenga de Crohn ou colite ulcerosa) e doenca
de células falciformes

Aumento da idade

Particularmente acima dos 35 anos

N&o existe consenso sobre o possivel papel das veias varicosas e da tromboflebite superficial no inicio
ou progressao de trombose venosa.

O risco aumentado de tromboembolismo na gravidez, e particularmente o periodo de 6 semanas do
puerpério, deve ser considerado (para informacgéo sobre "Gravidez e aleitamento” ver seccao 4.6).

Sintomas de TEV (trombose venosa profunda e embolia pulmonar
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Em caso de sintomas, as mulheres deverédo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de salde de que esta a tomar um CHC.
Os sintomas de trombose venosa profunda (TVP) podem incluir:

- tumefacao unilateral da perna e/ou pé ou ao longo de uma veia na perna;

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

- calor aumentado na perna afetada; pele vermelha ou descorada na perna.

Os sintomas de embolia pulmonar (EP) podem incluir:
- inicio subito de falta de ar ou respiracao rapida inexplicaveis;
- tosse subita que podera estar associada a hemoptise;
- dor toréacica aguda;
- atordoamento ou tonturas graves;
- batimento cardiaco rapido ou irregular.

Alguns destes sintomas (p. ex., "falta de ar", "tosse") sédo ndo-especificos e poderao ser mal
interpretados como acontecimentos mais frequentes ou menos graves (p. ex., infegcdes do trato
respiratorio).

Outros sinais de oclusado vascular podem incluir: dor subita, tumefacgéo e ligeira descoloragédo azul de
uma extremidade.

Se a ocluséo ocorrer no olho, os sintomas podem ir desde visdo desfocada sem dor, que pode
progredir até a perda da visdo. Por vezes, a perda de visao pode ocorrer quase imediatamente.

Risco de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudos epidemiolégicos associaram a utilizacdo de CHCs com um risco aumentado para
tromboembolismo arterial (enfarte do miocardio) ou para acidente cerebrovascular (p. ex., acidente
isquémico transitério, acidente vascular cerebral). Os acontecimentos tromboembdlicos arteriais
poderéo ser fatais.

Fatores de risco para TEA

O risco de complicacbes tromboembdlicas arteriais ou de um acidente cerebrovascular em utilizadoras
de CHC aumenta em mulheres com fatores de risco (ver tabela). [Nome de fantasia] é contraindicado
se uma mulher tiver um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para TEA que a colocam num
risco elevado de trombose arterial (ver secgdo 4.3). Se uma mulher tiver mais do que um fator de
risco, é possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso,
0 seu risco total devera ser considerado. Se o balanco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver sec¢do 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEA

Fator de risco Comentario
Aumento da idade Particularmente acima dos 35 anos
Tabagismo As mulheres deverao ser aconselhadas a ndo

fumarem se desejarem utilizar um CHC. Mulheres com
mais de 35 anos que continuam a fumar, deveréo ser
vivamente aconselhadas a utilizarem um método
diferente de contracecao.
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Hipertensao

Obesidade (indice de massa corporal
superior a 30 kg/m?)

O risco aumenta substancialmente com o aumento do
IMC.

Particularmente importante em mulheres com fatores
de risco adicionais

Antecedentes familiares positivos
(tromboembolismo arterial num irmé&o
ou pais, especialmente com uma
idade relativamente jovem, p. ex.,
antes dos 50).

Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
mulher deveréa ser encaminhada para um especialista
para aconselhamento antes de decidir acerca da
utilizacdo de qualquer CHC

Enxaqueca

Um aumento na frequéncia ou gravidade da
enxaqueca durante a utilizacdo de CHC (que podera
ser prodrémico de um acontecimento
cerebrovascular) podera ser uma razao para
descontinuacdo imediata

Outras situacgdes clinicas associadas a
acontecimentos adversos vasculares

Diabetes mellitus, hiper-homocisteinemia, doenca
valvular cardiaca e fibrilhag&o auricular,
dislipoproteinemia e lUpus eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

Em caso de sintomas, as mulheres deveréo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de salde de que esta a tomar um CHC.

Os sintomas de um acidente cerebrovascular podem incluir:

- entorpecimento ou fragueza subita da face, bragco ou perna, especialmente de um lado do

corpo;

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

- confuséo subita, problemas ao falar ou entender;

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

- cefaleia subita, grave ou prolongada sem causa conhecida;

- perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsao.

Os sintomas temporarios sugerem que o acontecimento € um acidente isquémico transitorio (AIT).

Os sintomas de enfarte do miocardio (EM) podem incluir:

- dor, desconforto, pressao, peso, sensacgdo de aperto ou de reple¢do no peito, braco ou abaixo

do esterno;

- desconforto que irradia para as costas, maxilar, garganta, braco, estébmago;

- sensacao de estar cheio, ter indigestdo ou sufoco;

- sudacao, nauseas, vomitos ou tonturas;

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;
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- batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

[...]

Exame/consulta médica

Antes da iniciacdo ou reinstituicdo de [nome de fantasia], deverédo ser considerados os antecedentes
médicos completos (incluindo antecedentes familiares) e deve excluir-se uma gravidez. A tensao
arterial devera ser medida e realizado um exame fisico, orientado pelas contraindicagfes (ver
seccdo 4.3) e adverténcias (ver seccéo 4.4). E importante chamar a atencdo da mulher para a
informacéo sobre trombose venosa e arterial, incluindo o risco de [nome de fantasia]
comparativamente a outros CHCs, os sintomas de TEV e TEA, os fatores de risco conhecidos e o que
fazer no caso de uma trombose suspeita.

A mulher devera também ser instruida a ler cuidadosamente o folheto informativo e a seguir os
conselhos apresentados. A frequéncia e a natureza dos exames deverdo ser baseados em orientacdes
de praticas estabelecidas e serem adaptados a cada mulher.

As mulheres deverdo ser aconselhadas que os contracetivos hormonais ndo protegem contra infecdes
pelo VIH (SIDA) e outras doencas sexualmente transmissiveis.

[...]

Seccao 4.6 - Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
[O seguinte texto devera ser adicionado a esta seccao]

O risco aumentado de TEV durante o periodo pés-parto devera ser considerado quando se reinicia
[nome de fantasia] (ver seccdes 4.2 e 4.4).

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

[O seguinte texto devera ser refletido nesta secgao]

L1

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Em mulheres a utilizar CHCs foi observado um risco aumentado de acontecimentos tromboéticos e
tromboembdlicos arteriais e venosos, incluindo enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral,
acidentes isquémicos transitorios, trombose venosa e embolia pulmonar, os quais sdo discutidos mais
detalhadamente na seccédo 4.4.

L1

[TEV ou TEA deveréo ser listados na tabela de acontecimentos adversos, sob a frequéncia “Raros”.]
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Il. Folheto Informativo

[O texto abaixo devera ser inserido no topo do folheto informativo]

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

e S&o um dos métodos de contracecdo reversiveis mais fiaveis se utilizados corretamente
e Aumentam ligeiramente o risco de ter um coagulo sanguineo nas veias e artérias,

especialmente no primeiro ano ou ao reiniciar um contracetivo hormonal combinado apés uma

interrupgdo de 4 ou mais semanas
e Esteja atenta e consulte o seu médico se pensa que podera ter sintomas de um coagulo
sanguineo (ver secc¢ao 2 "Coagulos sanguineos")

L1

Seccao 2. O que precisa de saber antes de utilizar [Nome de fantasia]

[O texto abaixo deveré ser inserido no topo desta seccao]

Notas gerais

Antes de comecar a utilizar [nome de fantasia], devera ler a informacgado sobre coagulos sanguineos na

seccdo 2. E particularmente importante ler os sintomas de um coagulo sanguineo — ver secgéo 2

"Coagulos sanguineos").

L1

Quando nao deve utilizar [Nome de fantasia]

[Esta seccao devera ser alterada para incluir o texto abaixo]

N&o devera utilizar [Nome de fantasia] se tiver qualquer das situacdes listadas abaixo. Se tiver

qualquer das situacgdes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ira discutir consigo

outra forma de controlo da gravidez que seja mais apropriada.

e se tem (ou tiver tido) um coagulo sanguineo num vaso sanguineo nas pernas (trombose

venosa profunda, TVP), nos pulmdes (embolia pulmonar, EP) ou noutros 6rgaos;

e se sabe que tem um disturbio que afeta a coagulagdo sanguinea — por exemplo, deficiéncia de

proteina C, deficiéncia de proteina S, deficiéncia de antitrombina-I11, Fator V de Leiden ou

anticorpos antifosfolipidicos;

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

e se tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral;

e se tem (ou tiver tido) angina de peito (uma doenca que provoca dor toracica grave e que

podera ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico transitério (AIT —

sintomas temporarios de acidente vascular cerebral);

e se tem alguma das seguintes doencas que poderdao aumentar o risco de ter um coagulo nas
artérias:

— diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

— tenséo arterial muito elevada
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— um nivel muito elevado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos)
— uma doeng¢a chamada hiper-homocisteinemia

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

[-1

Quando deve tomar especial cuidado com [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido nesta sec¢ao]

Quando devera contactar o seu médico?

Procure atencdo médica urgente

- se notar possiveis sinais de um coagulo sanguineo que possam significar que esta a
sofrer de um coagulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), um
coagulo nos pulmdes (ou seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral (ver seccdo 'Coagulo sanguineo' (trombose) abaixo).

Para uma descri¢cdo dos sintomas destes efeitos secundarios graves, ver "Como reconhecer um
coagulo sanguineo".

[---]
Informe o seu médico se alguma das seguintes situacdes se aplica a si.

Se a situagéo se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], devera
também informar o seu médico.

e se tem doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doencga inflamatéria crénica do intestino);

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

e se tem sindrome urémica hemolitica (SUH — um disturbio da coagulacédo sanguinea que causa falha

dos rins);

¢ se tem anemia das células falciformes (uma doeng¢a congénita dos globulos vermelhos);

e se tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou antecedentes familiares
positivos para esta doenca. A hipertrigliceridemia tem sido associada a um risco aumentado de

desenvolvimento de pancreatite (inflamacgéo do pancreas);

e se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver seccao 'Coagulos

sanguineos');

e se acabou de ter um bebé, apresenta um risco aumentado de coagulos sanguineos. Devera

consultar o seu médico sobre quando pode comecgar a tomar [nome de fantasia] depois do parto;

e Se tem uma inflamac&o nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);

e Se tem varizes.

COAGULOS SANGUINEOS
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A utilizacdo de um contracetivo hormonal combinado como [nome de fantasia] aumenta o risco de
desenvolver um coagulo sanguineo, comparativamente com a ndo-utilizagdo. Em casos raros, um
coagulo sanguineo pode bloguear os vasos sanguineos e causar problemas graves.

Os coagulos sanguineos podem desenvolver-se
= nas veias (referidos como 'trombose venosa’', 'tromboembolismo venoso' ou TEV)

= nas artérias (referidos como ‘trombose arterial’, 'tromboembolismo arterial' ou TEA).

A recuperacao de coagulos sanguineos nem sempre é total. Raramente, poderdo haver efeitos graves

duradouros ou, muito raramente, poderéo ser fatais.

E importante recordar que o risco geral de um coagulo sanguineo prejudicial devido a [nome

de fantasia] € baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO

Procure atencdo médica urgente se notar qualquer dos seguintes sinais ou sintomas.

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

¢ inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da perna | Trombose venosa profunda
ou do pé, especialmente quando acompanhado por:

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

e calor aumentado na perna afetada

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

e falta de ar inexplicavel subita ou respiragéo rapida; Embolia pulmonar

e tosse suUbita sem uma causa Obvia, que podera ter
sangue;

e dor aguda no peito que podera aumentar com respiragcdo
profunda;

e atordoamento ou tonturas graves;
e batimento cardiaco rapido ou irregular

e dor forte no seu estbmago;

Se nédo tem certeza, fale com o seu médico uma vez que
alguns destes sintomas, como tosse ou falta de ar, poderao
ser confundidos com uma doenc¢a mais ligeira, tal como uma
infecdo do trato respiratério (p. ex., uma 'constipacao

comum’).

Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num olho: Trombose das veias

e perda imediata de visdo ou retinianas

e visdo desfocada sem dor, que pode progredir para perda E:Ej)gmo sanguineo no

de visdo
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e dor no peito, desconforto, presséo, peso Ataque cardiaco

e sensacgao de aperto ou de plenitude no peito, bragco ou
abaixo do esterno;

¢ plenitude, indigestao ou sensacao de sufoco;

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

e transpiragcdo, nauseas, vomitos ou tonturas;
o fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

e batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

e fraqueza ou entorpecimento subito da face, braco ou Acidente vascular cerebral
perna, especialmente de um lado do corpo;

e confusao subita, problemas ao falar ou entender;

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

e problemas subitos ao andar, tonturas, perda de equilibrio
ou de coordenacéo;

e dor de cabeca subita, grave ou prolongada sem causa

conhecida;

e perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsdo.

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

cerebral.
e inchaco e ligeira descoloracdo azul de uma extremidade; Coagulos sanguineos a
e dor forte no seu estdmago (abdémen agudo) bloquearem outros vasos

sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numa veia?

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

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

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

e Muito raramente, um coagulo podera formar-se numa veia de outro 6rgdo como o olho (trombose
das veias retinianas).
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Quando é mais elevado o risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia?

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia é mais elevado durante o primeiro ano de
toma de um contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O risco podera também ser mais
elevado se reiniciar a toma de um contracetivo hormonal combinado (0 mesmo medicamento ou outro
diferente) apés uma pausa de 4 semanas ou mais.

ApOs o primeiro ano, o risco torna-se menor, mas é sempre ligeiramente mais elevado do que se nédo
utilizasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar [nome de fantasia], o risco de um coagulo sanguineo retoma ao normal dentro de
poucas semanas.

Qual o risco de desenvolver um coagulo sanguineo?

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

O risco total de um coagulo sanguineo na perna ou nos pulmdes (TVP ou EP) com [nome de fantasia] é
baixo.

[O texto abaixo deverd ser inserido nesta secgéo]

.

- Em cada 10.000 mulheres que néo estejam a utilizar qualquer contracetivo hormonal
combinado e que nao estejam gravidas, cerca de 2 desenvolverdao um coagulo sanguineo num
ano.

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

- Desconhece-se atualmente como o risco de um coagulo sanguineo com [nome de fantasia] se
compara com o0 risco com um contracetivo hormonal combinado que contenha levonorgestrel.

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

- [
Risco de desenvolver um
coagulo sanguineo num ano
Mulheres que nédo estdo a utilizar uma Cerca de 2 em cada
pilula/adesivo/anel hormonal combinado e ndo estéo 10.000 mulheres
gravidas
Mulheres a utilizar uma pilula contracetiva hormonal Cerca de 5-7 em cada
combinada contendo levonorgestrel, noretisterona 10.000 mulheres
ou norgestimato
Mulheres a utilizar [nome de fantasia] Ainda desconhecido

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa veia
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O risco de um coagulo sanguineo com [nome de fantasia] é baixo, mas algumas situa¢cfes aumentam o
risco. O risco é mais elevado:

e se tem muito excesso de peso (indice de massa corporal ou IMC superior a 30 kg/m?);

e se algum dos seus familiares proximos tiver tido um coagulo sanguineo na perna, pulméo ou
noutro 6rgdo com uma idade jovem (p. ex., inferior a idade de cerca de 50 anos). Neste caso,
poderé ter um disturbio congénito da coagulacdo sanguinea;

e se necessitar de ter uma cirurgia, ou se esta acamada durante muito tempo devido a uma lesdo ou
doenca, ou se tem a perna engessada. A utilizacdo de [nome de fantasia] podera necessitar de ser
interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver com menos mobilidade. Se
necessitar de parar [nome de fantasia], consulte o seu médico sobre quando pode comecgar
novamente a utiliza-lo.

e com o aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);
e se teve um bebé ha poucas semanas
O risco de desenvolver um coagulo sanguineo aumenta quantas mais situagdes tiver.

Viagens aéreas (>4 horas) poderdao aumentar temporariamente o risco de um coagulo sanguineo,
particularmente se tiver alguns dos outros fatores listados.

E importante informar o seu médico se alguma destas situacdes se aplicar a si, mesmo se nao tiver a
certeza. O seu médico podera decidir que [nome de fantasia] necessita de ser interrompido.

Se alguma das situag¢des acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
um membro préximo da familia tiver uma trombose sem razdo aparente; ou se ganhar muito peso,
informe o seu médico.

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA

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

Tal como um coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode provocar problemas graves.
Por exemplo, pode provocar um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por utilizar [nome
de fantasia] é muito baixo, mas pode aumentar:

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

e se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como [nome de fantasia], é
aconselhada a parar de fumar. Se for incapaz de parar de fumar e tiver mais de 35 anos, 0 seu
médico podera aconselha-la a utilizar um tipo diferente de contracetivo;

e se tem excesso de peso;
e se tem tensao arterial elevada;

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

e se vocé, ou algum familiar préximo, tem um nivel elevado de gordura no sangue (colesterol ou
triglicéridos);

. se tem enxaquecas, especialmente enxaguecas com aura;
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e se tem um problema com o seu coracao (perturbacdo nas valvulas, disturbio do ritmo
denominado fibrilhacdo auricular)

e se tem diabetes.

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

Se alguma das situacdes acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
se comegar a fumar, um membro préximo da familia tiver uma trombose sem motivo conhecido; ou se
ganhar muito peso, informe o seu médico.

L]
Seccdao 4. Efeitos secundarios possiveis

[O seguinte texto deveré ser inserido nesta sec¢ao]

Como todos os medicamentos, [nome de fantasia] pode causar efeitos secundarios, embora estes néo
se manifestem em todas as pessoas. Se tiver qualquer efeito secundario, particularmente se for grave
e persistente, ou tiver qualquer alteragdo na sua saude que pense poder dever-se a [nome de fantasia],
fale com o seu médico.

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

[O texto abaixo devera ser adicionado e as frequéncias dos acontecimentos adversos deverao ser
alinhadas com as do RCM]

e coagulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:
0 numa perna ou pé (ou seja, TVP)
o0 no pulmao (ou seja, EP)
o ataque cardiaco
0 acidente vascular cerebral

0 mini acidente vascular cerebral ou sintomas temporérios do tipo acidente vascular cerebral,
conhecidos como um acidente isquémico transitorio (AIT)

0 coagulos sanguineos no figado, estdbmago/intestino, rins ou olho.

A possibilidade de ter um coagulo sanguineo podera ser mais elevada se tiver outras situacdes que
aumentam este risco (ver sec¢do 2 para mais informagéo sobre as situa¢cdes que aumentam o risco de
coagulos sanguineos e os sintomas de um coagulo sanguineo).

L1
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ANEXO 111.D - contracetivos hormonais combinados contendo drospirenona
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[Para todos os medicamentos contendo drospirenona listados no Anexo I, a informacgéo do
medicamento existente deve ser alterada (insercéo, substituicdo ou eliminacdo do texto, conforme
apropriado) para refletir o texto acordado, conforme apresentado abaixo]

I. Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccao 4.1 - Indicacdes terapéuticas

[O texto abaixo devera ser inserido no final desta secc¢ao]

[...]

A decisdo de prescrever [nome de fantasia] deveréa ter em consideracédo os fatores de risco atuais de
cada mulher, particularmente aqueles para o tromboembolismo venoso (TEV), e como o risco de TEV
com [nome de fantasia] se compara a outros CHCs (ver seccdes 4.3 e 4.4).

Seccdo 4.3 - Contraindicacbes

[Esta seccao deverd ser alterada para incluir as seguintes contraindicagdes]

Os contracetivos hormonais combinados (CHCs) ndo deveréo ser utilizados nas seguintes situacdes:

[...]

e Presenca ou risco de tromboembolismo venoso (TEV)

o Tromboembolismo venoso - TEV atual (com anticoagulantes) ou antecedentes do mesmo
(p. ex., trombose venosa profunda [TVP] ou embolia pulmonar [EP])

o Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo venoso, tal como
resisténcia a APC (incluindo Fator V de Leiden), deficiéncia de antitrombina-Il1, deficiéncia
de proteina C, deficiéncia de proteina S

o0 Grande cirurgia com imobiliza¢do prolongada (ver seccéo 4.4)

0 Um risco elevado de tromboembolismo venoso devido a presenca de multiplos fatores de
risco (ver seccdo 4.4)

e Presenca ou risco de tromboembolismo arterial (TEA)

0 Tromboembolismo arterial - tromboembolismo arterial atual, antecedentes de
tromboembolismo arterial (p. ex., enfarte do miocardio) ou situagcdo prodromal (p. ex.,
angina de peito)

o Doenca cerebrovascular - acidente vascular cerebral atual, antecedentes de acidente
vascular cerebral ou situagéo prodromal (p. ex., acidente isquémico transitério, AIT)

0 Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo arterial, tal como
hiper-homocisteinemia e anticorpos antifosfolipidicos (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lUpico)

0 Antecedentes de enxaqueca com sintomas neurolégicos focais

o0 Um risco elevado de tromboembolismo arterial devido a multiplos fatores de risco (ver
secgdo 4.4) ou a presenga de um fator de risco grave, tal como:

e diabetes mellitus com sintomas vasculares
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e hipertensdo grave

e dislipoproteinemia grave

[...]

Seccao 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

[Esta seccdo devera ser alterada para refletir o seguinte texto]

Adverténcias

[...]

Se alguma das patologias ou fatores de risco abaixo mencionados estiver presente, a adequabilidade
de [nome de fantasia] devera ser discutida com a mulher.

Em caso de agravamento ou primeiro aparecimento de alguma destas patologias ou fatores de risco, a
mulher deverd ser aconselhada a contactar o seu médico para determinar se a utilizacdo de [nome de
fantasia] devera ser descontinuada.

Risco de tromboembolismo venoso (TEV)

[O texto abaixo deveré ser inserido no topo desta seccao]

A utilizacdo de qualquer contracetivo hormonal combinado (CHC) aumenta o risco de
tromboembolismo venoso (TEV) comparativamente com a ndo-utilizagdo. Os medicamentos que
contém levonorgestrel, norgestimato ou noretisterona estdo associados ao menor risco de
TEV. Outros medicamentos, tais como [nome de fantasia], poderao elevar este nivel de risco
para duas vezes. A decisao de utilizar qualquer medicamento que ndo um com 0O risco menor
de TEV devera ser tomada apenas depois de discutida com a mulher para assegurar que esta
compreende o risco de TEV com [nome de fantasia], como os seus fatores de risco atuais
influenciam este risco e que o risco de TEV é mais elevado no primeiro ano de sempre de
utilizacdo. Também existe alguma evidéncia de que o risco € aumentado quando um CHC é
reiniciado ap6s uma interrupcao da utilizagdo de 4 semanas ou mais.

[O texto abaixo devera também ser inserido nesta secc¢éo]

Em mulheres que nédo utilizam um CHC e que nao estéo gravidas, cerca de 2 em cada 10.000
desenvolverdo um TEV ao longo do periodo de um ano. No entanto, em cada mulher, o risco podera
ser bastante mais elevado, dependendo dos seus fatores de risco subjacentes (ver abaixo).

Estima-se® que em cada 10.000 mulheres que utilizam um CHC contendo drospirenona, entre 9 e 12
mulheres desenvolverdo um TEV em um ano; tal compara-se com cerca de 6 em mulheres que
utilizam um CHC contendo levonorgestrel.

Em ambos os casos, o nimero de TEVs por ano é menor do que o nimero esperado durante a gravidez
ou no periodo pdés-parto.

O TEV podera ser fatal em 1-2% dos casos.

8 Estas incidéncias foram estimadas a partir da totalidade dos dados de estudo epidemiolégico, utilizando riscos relativos
para os diferentes medicamentos comparados com CHCs contendo levonorgestrel.

’ Ponto médio do intervalo de 5-7 por 10.000 Mulheres-Ano, baseado num risco relativo para CHCs contendo levonorgestrel
versus nédo-utilizagéo de cerca de 2,3 a 3,6
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[O seguinte grafico devera ser inserido aqui]

NUmero de acontecimentos de TEV por cada 10.000 mulheres em um ano

NUmero de acontecimentos de
TEV

12 +

10 A

0 T T 1

L N Y A R TP ol B PPy

Ndo-utilizadora de CHC o CHC contendo levonorgestrel ~ CHC contendo d?ospirenon'a
(2 acontecimentos) (5-7 acontecimentos) (9-12 acontecimentos)

[O texto seguinte a ser mantido/adicionado (conforme apropriado)]

Em casos extremamente raros, foi notificada trombose ocorrida em utilizadoras de CHC noutros vasos
sanguineos, p. ex., veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais ou da retina.

[O seguinte devera ser eliminado (quando aplicavel)]
N&o existe consenso sobre se a ocorréncia destes acontecimentos esta associada a utilizagdo de CHCs.

[O seguinte texto devera ser inserido nesta seccao]

Fatores de risco para TEV

O risco de complicacbes tromboembdlicas venosas em utilizadoras de CHC podera aumentar
substancialmente em uma mulher com fatores de risco adicionais, particularmente se existirem
multiplos fatores de risco (ver tabela).

[Nome de fantasia] é contraindicado se uma mulher tiver multiplos fatores de risco que a colocam num
risco elevado de trombose venosa (ver seccao 4.3). Se uma mulher tiver mais de um fator de risco, é
possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso, o0 seu
risco total de TEV deverda ser considerado. Se o balanco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver secgdo 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEV

Fatores de risco Comentario
Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m=2) IMC.
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Particularmente importante considerar se outros
fatores de risco também presentes.

Imobilizacdo prolongada, grande
cirurgia, qualquer cirurgia as pernas
ou a pélvis, neurocirurgia ou
traumatismo importante

Nota: a imobilizagdo temporéria,
incluindo viagens aéreas >4 horas,
também pode ser um fator de risco de
TEV, particularmente em mulheres
com outros fatores de risco

Nestas situacdes, € aconselhavel descontinuar a
utilizacdo de adesivo/pilula/anel (no caso de cirurgia
eletiva, pelo menos, quatro semanas antes) e nao
retomar até duas semanas apés completa
remobilizacdo. Devera ser utilizado outro método de
contracec¢do para evitar uma gravidez ndo intencional.

O tratamento antitrombdtico deverd ser considerado
se [nome de fantasia] néo tiver sido descontinuado
antecipadamente.

Antecedentes familiares positivos
(tromboembolismo venoso num irmao
ou pais, especialmente com uma
idade relativamente jovem, p. ex.,
antes dos 50).

Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
mulher deveréa ser encaminhada para um especialista
para aconselhamento antes de decidir acerca da
utilizacdo de qualquer CHC

Outras situacdes clinicas associadas a
TEV

Cancro, lGpus eritematoso sistémico, sindrome
urémica hemolitica, doenca entérica inflamatoria
cronica (doenga de Crohn ou colite ulcerosa) e doenca
de células falciformes

Aumento da idade

Particularmente acima dos 35 anos

N&o existe consenso sobre o possivel papel das veias varicosas e da tromboflebite superficial no inicio
ou progressao de trombose venosa.

O risco aumentado de tromboembolismo na gravidez, e particularmente o periodo de 6 semanas do
puerpério, deve ser considerado (para informagéo sobre "Gravidez e aleitamento” ver seccao 4.6).

Sintomas de TEV (trombose venosa profunda e embolia pulmonar)

Em caso de sintomas, as mulheres deverédo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de saude de que estd a tomar um CHC.
Os sintomas de trombose venosa profunda (TVP) podem incluir:

- tumefacédo unilateral da perna e/ou pé ou ao longo de uma veia na perna;

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

- calor aumentado na perna afetada; pele vermelha ou descorada na perna.

Os sintomas de embolia pulmonar (EP) podem incluir:
- inicio subito de falta de ar ou respiracao rapida inexplicaveis;

- tosse subita que podera estar associada a hemoptise;
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- dor toréacica aguda;
- atordoamento ou tonturas graves;
- batimento cardiaco rapido ou irregular.

Alguns destes sintomas (p. ex., "falta de ar", "tosse") sédo ndo-especificos e poderao ser mal
interpretados como acontecimentos mais frequentes ou menos graves (p. ex., infegcdes do trato
respiratorio).

Outros sinais de oclusado vascular podem incluir: dor subita, tumefacgéo e ligeira descoloragédo azul de
uma extremidade.

Se a ocluséo ocorrer no olho, os sintomas podem ir desde visdo desfocada sem dor, que pode
progredir até a perda da visdo. Por vezes, a perda de visao pode ocorrer quase imediatamente.

Risco de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudos epidemiolégicos associaram a utilizacdo de CHCs com um risco aumentado para
tromboembolismo arterial (enfarte do miocardio) ou para acidente cerebrovascular (p. ex., acidente
isquémico transitério, acidente vascular cerebral). Os acontecimentos tromboembdlicos arteriais
poderéo ser fatais.

Fatores de risco para TEA

O risco de complicacbes tromboembdlicas arteriais ou de um acidente cerebrovascular em utilizadoras
de CHC aumenta em mulheres com fatores de risco (ver tabela). [Nome de fantasia] é contraindicado
se uma mulher tiver um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para TEA que a colocam num
risco elevado de trombose arterial (ver secgdo 4.3). Se uma mulher tiver mais do que um fator de
risco, é possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso,
0 seu risco total devera ser considerado. Se o balanco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver sec¢do 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEA

Fator de risco Comentario
Aumento da idade Particularmente acima dos 35 anos
Tabagismo As mulheres deverao ser aconselhadas a ndo

fumarem se desejarem utilizar um CHC. Mulheres com
mais de 35 anos que continuam a fumar, deveréo ser
vivamente aconselhadas a utilizarem um método
diferente de contracecéo.

Hipertensao

Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m?) IMC.

Particularmente importante em mulheres com fatores
de risco adicionais

Antecedentes familiares positivos Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
(tromboembolismo arterial num irmé&o | mulher devera ser encaminhada para um especialista

ou pais, especialmente com uma para aconselhamento antes de decidir acerca da
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idade relativamente jovem, p. ex., utilizacdo de qualquer CHC
antes dos 50).

Enxaqueca Um aumento na frequéncia ou gravidade da
enxaqueca durante a utilizacdo de CHC (que podera
ser prodrémico de um acontecimento
cerebrovascular) podera ser uma razao para
descontinuacdo imediata

Outras situacgdes clinicas associadas a | Diabetes mellitus, hiper-homocisteinemia, doenca
acontecimentos adversos vasculares valvular cardiaca e fibrilhag&o auricular,

dislipoproteinemia e lGpus eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

Em caso de sintomas, as mulheres deverédo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de saude de que esta a tomar um CHC.

Os sintomas de um acidente cerebrovascular podem incluir:

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

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

- confuséo subita, problemas ao falar ou entender;

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

- cefaleia subita, grave ou prolongada sem causa conhecida;

- perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulséo.
Os sintomas temporarios sugerem que o acontecimento é um acidente isquémico transitério (AIT).
Os sintomas de enfarte do miocardio (EM) podem incluir:

- dor, desconforto, pressao, peso, sensacdo de aperto ou de replecdo no peito, braco ou abaixo
do esterno;

- desconforto que irradia para as costas, maxilar, garganta, braco, estébmago;
- sensacao de estar cheio, ter indigestao ou sufoco;

- sudacao, nauseas, vomitos ou tonturas;

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

- batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

[...]

Exame/consulta médica

Antes da iniciacdo ou reinstituicdo de [nome de fantasia], deveréo ser considerados os antecedentes
médicos completos (incluindo antecedentes familiares) e deve excluir-se uma gravidez. A tensao
arterial devera ser medida e realizado um exame fisico, orientado pelas contraindicagbes (ver
seccdo 4.3) e adverténcias (ver seccédo 4.4). E importante chamar a atencdo da mulher para a
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informacéo sobre trombose venosa e arterial, incluindo o risco de [nome de fantasia]
comparativamente a outros CHCs, os sintomas de TEV e TEA, os fatores de risco conhecidos e o que
fazer no caso de uma trombose suspeita.

A mulher devera também ser instruida a ler cuidadosamente o folheto informativo e a seguir os
conselhos apresentados. A frequéncia e a natureza dos exames deverdo ser baseados em orientacdes
de praticas estabelecidas e serem adaptados a cada mulher.

As mulheres deverdo ser aconselhadas que os contracetivos hormonais ndo protegem contra infecdes

pelo VIH (SIDA) e outras doencas sexualmente transmissiveis.

[...]

Seccao 4.6 - Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
[O seguinte texto devera ser adicionado a esta seccao]

O risco aumentado de TEV durante o periodo pés-parto devera ser considerado quando se reinicia
[nome de fantasia] (ver seccdes 4.2 e 4.4).

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

[O seguinte texto devera ser refletido nesta secgao]

[-1

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Em mulheres a utilizar CHCs foi observado um risco aumentado de acontecimentos tromboéticos e
tromboembdlicos arteriais e venosos, incluindo enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral,
acidentes isquémicos transitorios, trombose venosa e embolia pulmonar, os quais sdo discutidos mais
detalhadamente na seccédo 4.4.

L1

[TEV ou TEA deveréo ser listados na tabela de acontecimentos adversos, sob a frequéncia “Raros”.]
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Il. Folheto Informativo

[O texto abaixo devera ser inserido no topo do folheto informativo]

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

e S&o um dos métodos de contracecdo reversiveis mais fiaveis se utilizados corretamente
e Aumentam ligeiramente o risco de ter um coagulo sanguineo nas veias e artérias,

especialmente no primeiro ano ou ao reiniciar um contracetivo hormonal combinado apés uma

interrupgdo de 4 ou mais semanas
e Esteja atenta e consulte o seu médico se pensa que podera ter sintomas de um coagulo
sanguineo (ver secc¢ao 2 "Coagulos sanguineos")

L1

Seccao 2. O que precisa de saber antes de utilizar [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido no topo desta seccao]

Notas gerais

Antes de comecar a utilizar [nome de fantasia], devera ler a informacgado sobre coagulos sanguineos na

seccdo 2. E particularmente importante ler os sintomas de um coagulo sanguineo — ver secgéo 2

"Coagulos sanguineos").

L]

Quando nao deve utilizar [Nome de fantasia]

[Esta seccao devera ser alterada para incluir o texto abaixo]

N&o devera utilizar [Nome de fantasia] se tiver qualquer das situacdes listadas abaixo. Se tiver

qualquer das situacgdes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ira discutir consigo

outra forma de controlo da gravidez que seja mais apropriada.

e se tem (ou tiver tido) um coagulo sanguineo num vaso sanguineo nas pernas (trombose

venosa profunda, TVP), nos pulmdes (embolia pulmonar, EP) ou noutros 6rgéaos;

e se sabe que tem um disturbio que afeta a coagulagdo sanguinea — por exemplo, deficiéncia de

proteina C, deficiéncia de proteina S, deficiéncia de antitrombina-I111, Fator V de Leiden ou

anticorpos antifosfolipidicos;

e se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver secg¢ao
'Coagulos sanguineos (trombose e embolia)*’);

e se tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral;

e se tem (ou tiver tido) angina de peito (uma doenca que provoca dor toracica grave e que

poderéa ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico transitério (AIT —

sintomas temporérios de acidente vascular cerebral);

e se tem alguma das seguintes doengas que poderdao aumentar o risco de ter um coagulo nas

artérias:
— diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

— tenséo arterial muito elevada
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— um nivel muito elevado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos)
— uma doeng¢a chamada hiper-homocisteinemia

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

[-1

Quando deve tomar especial cuidado com [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido nesta sec¢ao]

Quando devera contactar o seu médico?

Procure atencdo médica urgente

- se notar possiveis sinais de um coagulo sanguineo que possam significar que esta a
sofrer de um coagulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), um
coagulo nos pulmdes (ou seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral (ver seccdo 'Coagulo sanguineo' (trombose) abaixo).

Para uma descri¢cdo dos sintomas destes efeitos secundarios graves, ver "Como reconhecer um
coagulo sanguineo".

[---]
Informe o seu médico se alguma das seguintes situacdes se aplica a si.

Se a situagéo se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], devera
também informar o seu médico.

e se tem doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doencga inflamatéria crénica do intestino);

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

e se tem sindrome urémica hemolitica (SUH — um disturbio da coagulacédo sanguinea que causa falha

dos rins);

¢ se tem anemia das células falciformes (uma doeng¢a congénita dos gldbulos vermelhos);

e se tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou antecedentes familiares
positivos para esta doenca. A hipertrigliceridemia tem sido associada a um risco aumentado de

desenvolvimento de pancreatite (inflamacgéo do pancreas);

e se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver seccao 'Coagulos

sanguineos');

e se acabou de ter um bebé, apresenta um risco aumentado de coagulos sanguineos. Devera

consultar o seu médico sobre quando pode comecgar a tomar [nome de fantasia] depois do parto;

e Se tem uma inflamac&o nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);

e Se tem varizes.

COAGULOS SANGUINEOS
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A utilizacdo de um contracetivo hormonal combinado como [nome de fantasia] aumenta o risco de
desenvolver um coagulo sanguineo, comparativamente com a ndo-utilizagdo. Em casos raros, um
coagulo sanguineo pode bloguear os vasos sanguineos e causar problemas graves.

Os coagulos sanguineos podem desenvolver-se
= nas veias (referidos como 'trombose venosa’', 'tromboembolismo venoso' ou TEV)

= nas artérias (referidos como ‘trombose arterial’, 'tromboembolismo arterial' ou TEA).

A recuperacao de coagulos sanguineos nem sempre é total. Raramente, poderdo haver efeitos graves

duradouros ou, muito raramente, poderéo ser fatais.

E importante recordar que o risco geral de um coagulo sanguineo prejudicial devido a [nome

de fantasia] € baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO

Procure atencdo médica urgente se notar qualquer dos seguintes sinais ou sintomas.

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

¢ inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da perna | Trombose venosa profunda
ou do pé, especialmente quando acompanhado por:

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

e calor aumentado na perna afetada

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

e falta de ar inexplicavel subita ou respiragéo rapida; Embolia pulmonar

e tosse suUbita sem uma causa Obvia, que podera ter
sangue;

e dor aguda no peito que podera aumentar com respiragcdo
profunda;

e atordoamento ou tonturas graves;
e batimento cardiaco rapido ou irregular

e dor forte no seu estbmago;

Se nédo tem certeza, fale com o seu médico uma vez que
alguns destes sintomas, como tosse ou falta de ar, poderao
ser confundidos com uma doenc¢a mais ligeira, tal como uma
infecdo do trato respiratério (p. ex., uma 'constipacao

comum’).

Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num olho: Trombose das veias

e perda imediata de visdo ou retinianas

e visdo desfocada sem dor, que pode progredir para perda E:Ej)gmo sanguineo no

de visdo
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e dor no peito, desconforto, presséo, peso Ataque cardiaco

e sensacgao de aperto ou de plenitude no peito, bragco ou
abaixo do esterno;

¢ plenitude, indigestao ou sensacao de sufoco;

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

e transpiragcdo, nauseas, vomitos ou tonturas;
o fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

e batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

e fraqueza ou entorpecimento subito da face, braco ou Acidente vascular cerebral
perna, especialmente de um lado do corpo;

e confusao subita, problemas ao falar ou entender;

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

e problemas subitos ao andar, tonturas, perda de equilibrio
ou de coordenacéo;

e dor de cabeca subita, grave ou prolongada sem causa

conhecida;

e perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsdo.

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

cerebral.
e inchaco e ligeira descoloracdo azul de uma extremidade; Coagulos sanguineos a
e dor forte no seu estdmago (abdémen agudo) bloquearem outros vasos

sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numa veia?

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

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

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

e Muito raramente, um coagulo podera formar-se numa veia de outro 6rgdo como o olho (trombose
das veias retinianas).
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Quando é mais elevado o risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia?

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia é mais elevado durante o primeiro ano de
toma de um contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O risco podera também ser mais
elevado se reiniciar a toma de um contracetivo hormonal combinado (0 mesmo medicamento ou outro
diferente) apés uma pausa de 4 semanas ou mais.

ApOs o primeiro ano, o risco torna-se menor, mas é sempre ligeiramente mais elevado do que se nédo
utilizasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar [nome de fantasia], o risco de um coagulo sanguineo retoma ao normal dentro de
poucas semanas.

Qual o risco de desenvolver um coagulo sanguineo?

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

O risco total de um coagulo sanguineo na perna ou nos pulmdes (TVP ou EP) com [nome de fantasia] é
baixo.

[O texto abaixo deverd ser inserido nesta secgédo]

.

- Em cada 10.000 mulheres que néo estejam a utilizar qualquer contracetivo hormonal
combinado e que nao estejam gravidas, cerca de 2 desenvolverdao um coagulo sanguineo num
ano.

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

- Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado que
contenha drospirenona, tal como [nome de fantasia], entre cerca de 9 e 12 mulheres
desenvolverdo um coagulo sanguineo num ano.

- Orrisco de ter um coagulo sanguineo variara de acordo com os seus antecedentes médicos
pessoais (ver "Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo" abaixo).

. [...]

Risco de desenvolver um
coagulo sanguineo num ano

Mulheres que nao estao a utilizar uma Cerca de 2 em cada

pilula/adesivo/anel hormonal combinado e ndo estéo 10.000 mulheres

gravidas

Mulheres a utilizar uma pilula contracetiva hormonal Cerca de 5-7 em cada

combinada contendo levonorgestrel, noretisterona 10.000 mulheres

ou norgestimato

Mulheres a utilizar [nome de fantasia] Cerca de 9-12 em cada
10.000 mulheres
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Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa veia

O risco de um coagulo sanguineo com [nome de fantasia] é baixo, mas algumas situagcdes aumentam o
risco. O risco é mais elevado:

e se tem muito excesso de peso (indice de massa corporal ou IMC superior a 30 kg/m?);

e se algum dos seus familiares préoximos tiver tido um coagulo sanguineo na perna, pulméo ou
noutro 6rgdo com uma idade jovem (p. ex., inferior a idade de cerca de 50 anos). Neste caso,
podera ter um disturbio congénito da coagulagdo sanguinea;

e se necessitar de ter uma cirurgia, ou se esta acamada durante muito tempo devido a uma lesdo ou
doenca, ou se tem a perna engessada. A utilizacdo de [nome de fantasia] podera necessitar de ser
interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver com menos mobilidade. Se
necessitar de parar [nome de fantasia], consulte o seu médico sobre quando pode comecar
novamente a utiliza-lo.

e com o aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);
e se teve um bebé ha poucas semanas
O risco de desenvolver um coagulo sanguineo aumenta quantas mais situagdes tiver.

Viagens aéreas (>4 horas) poderdao aumentar temporariamente o risco de um coagulo sanguineo,
particularmente se tiver alguns dos outros fatores listados.

E importante informar o seu médico se alguma destas situacdes se aplicar a si, mesmo se nao tiver a
certeza. O seu médico podera decidir que [nome de fantasia] necessita de ser interrompido.

Se alguma das situac¢des acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
um membro préximo da familia tiver uma trombose sem razdo aparente; ou se ganhar muito peso,
informe o seu médico.

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA

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

Tal como um coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode provocar problemas graves.
Por exemplo, pode provocar um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por utilizar [nome
de fantasia] é muito baixo, mas pode aumentar:

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

e se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como [nome de fantasia], é
aconselhada a parar de fumar. Se for incapaz de parar de fumar e tiver mais de 35 anos, 0 seu
médico podera aconselhéa-la a utilizar um tipo diferente de contracetivo;

e se tem excesso de peso;
e se tem tensdo arterial elevada;

e se um membro préoximo da sua familia tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular
cerebral com uma idade jovem (menos de cerca de 50 anos). Neste caso, podera também ter
um risco mais elevado de ter um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral;
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e se vocé, ou algum familiar préximo, tem um nivel elevado de gordura no sangue (colesterol ou
triglicéridos);

J se tem enxaguecas, especialmente enxaguecas com aura;

e se tem um problema com o seu coracao (perturbacdo nas valvulas, disturbio do ritmo
denominado fibrilhacdo auricular)

e se tem diabetes.

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

Se alguma das situac¢des acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
se comegar a fumar, um membro préximo da familia tiver uma trombose sem motivo conhecido; ou se
ganhar muito peso, informe o seu médico.

[-1]
Seccao 4. Efeitos secundarios possiveis

[O seguinte texto devera ser inserido nesta secgao]

Como todos os medicamentos, [nome de fantasia] pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Se tiver qualquer efeito secundario, particularmente se for grave
e persistente, ou tiver qualquer alteragdo na sua saude que pense poder dever-se a [nome de fantasia],
fale com o seu médico.

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

[O texto abaixo deveré ser adicionado e as frequéncias dos acontecimentos adversos deverao ser
alinhadas com as do RCM]

e coagulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:
0 numa perna ou pé (ou seja, TVP)
0 no pulmao (ou seja, EP)
0 ataque cardiaco
0 acidente vascular cerebral

0 mini acidente vascular cerebral ou sintomas temporérios do tipo acidente vascular cerebral,
conhecidos como um acidente isquémico transitorio (AIT)

0 coagulos sanguineos no figado, estdbmago/intestino, rins ou olho.

A possibilidade de ter um coagulo sanguineo podera ser mais elevada se tiver outras situacdes que
aumentam este risco (ver secgdo 2 para mais informagéo sobre as situa¢cdes que aumentam o risco de
coagulos sanguineos e os sintomas de um coagulo sanguineo).

L1
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ANEXO 111.E - contracetivos hormonais combinados contendo etonorgestrel
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[Para todos os medicamentos contendo etonorgestrel listados no Anexo I, a informacéo do
medicamento existente deve ser alterada (insercéo, substituicdo ou eliminacdo do texto, conforme
apropriado) para refletir o texto acordado, conforme apresentado abaixo]

I. Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccao 4.1 - Indicacdes terapéuticas

[O texto abaixo devera ser inserido no final desta secc¢ao]

[...]

A decisdo de prescrever [nome de fantasia] deveréa ter em consideracédo os fatores de risco atuais de
cada mulher, particularmente aqueles para o tromboembolismo venoso (TEV), e como o risco de TEV
com [nome de fantasia] se compara a outros CHCs (ver seccdes 4.3 e 4.4).

Seccdo 4.3 - Contraindicacbes

[Esta seccao deverd ser alterada para incluir as seguintes contraindicagdes]

Os contracetivos hormonais combinados (CHCs) ndo deveréo ser utilizados nas seguintes situacdes:

[...]

e Presenca ou risco de tromboembolismo venoso (TEV)

o Tromboembolismo venoso - TEV atual (com anticoagulantes) ou antecedentes do mesmo
(p. ex., trombose venosa profunda [TVP] ou embolia pulmonar [EP])

o Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo venoso, tal como
resisténcia a APC (incluindo Fator V de Leiden), deficiéncia de antitrombina-Il1, deficiéncia
de proteina C, deficiéncia de proteina S

o0 Grande cirurgia com imobilizagdo prolongada (ver seccéo 4.4)

0 Um risco elevado de tromboembolismo venoso devido a presenca de multiplos fatores de
risco (ver seccdo 4.4)

e Presenca ou risco de tromboembolismo arterial (TEA)

0 Tromboembolismo arterial - tromboembolismo arterial atual, antecedentes de
tromboembolismo arterial (p. ex., enfarte do miocardio) ou situagdo prodromal (p. ex.,
angina de peito)

o Doenca cerebrovascular - acidente vascular cerebral atual, antecedentes de acidente
vascular cerebral ou situagdo prodromal (p. ex., acidente isquémico transitério, AIT)

0 Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo arterial, tal como
hiper-homocisteinemia e anticorpos antifosfolipidicos (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lUpico)

0 Antecedentes de enxaqueca com sintomas neurolégicos focais

o0 Um risco elevado de tromboembolismo arterial devido a multiplos fatores de risco (ver
secgdo 4.4) ou a presencga de um fator de risco grave, tal como:

e diabetes mellitus com sintomas vasculares

358



e hipertensdo grave

e dislipoproteinemia grave

[...]

Seccao 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

[Esta seccdo devera ser alterada para refletir o seguinte texto]

Adverténcias

[...]

Se alguma das patologias ou fatores de risco abaixo mencionados estiver presente, a adequabilidade
de [nome de fantasia] devera ser discutida com a mulher.

Em caso de agravamento ou primeiro aparecimento de alguma destas patologias ou fatores de risco, a
mulher deverd ser aconselhada a contactar o seu médico para determinar se a utilizacdo de [nome de
fantasia] devera ser descontinuada.

Risco de tromboembolismo venoso (TEV)

[O texto abaixo deveré ser inserido no topo desta seccao]

A utilizacdo de qualquer contracetivo hormonal combinado (CHC) aumenta o risco de
tromboembolismo venoso (TEV) comparativamente com a ndo-utilizagdo. Os medicamentos que
contém levonorgestrel, norgestimato ou noretisterona estdo associados ao menor risco de
TEV. Outros medicamentos, tais como [nome de fantasia], poderao elevar este nivel de risco
para duas vezes. A decisao de utilizar qualquer medicamento que ndo um com 0O risco menor
de TEV devera ser tomada apenas depois de discutida com a mulher para assegurar que esta
compreende o risco de TEV com [nome de fantasia], como os seus fatores de risco atuais
influenciam este risco e que o risco de TEV é mais elevado no primeiro ano de sempre de
utilizacdo. Também existe alguma evidéncia de que o risco € aumentado quando um CHC é
reiniciado ap6s uma interrupcao da utilizagdo de 4 semanas ou mais.

[O texto abaixo devera também ser inserido nesta secc¢éo]

Em mulheres que nédo utilizam um CHC e que nao estéo gravidas, cerca de 2 em cada 10.000
desenvolverdo um TEV ao longo do periodo de um ano. No entanto, em cada mulher, o risco podera
ser bastante mais elevado, dependendo dos seus fatores de risco subjacentes (ver abaixo).

Estima-se que em cada 10.000 mulheres que utilizam um CHC de baixa dosagem que contém
levonorgestrel, cerca de 68 desenvolverdo um TEV em um ano. Verificaram-se resultados
inconsistentes sobre o risco de TEV com [nome de fantasia] comparado com CHCs que contém
levonorgestrel (com céalculos de risco relativo desde sem aumento, RR=0,96 a um aumento de quase
duas vezes, RR=1,90). Tal corresponde a entre cerca de 6 e 12 TEVs num ano em cada 10.000
mulheres que utilizam [nome de fantasia].

Em ambos os casos, o numero de TEVs por ano € menor do que o nimero esperado durante a gravidez
ou no periodo pdés-parto.

O TEV podera ser fatal em 1-2% dos casos.

8 ponto médio do intervalo de 5-7 por 10.000 Mulheres-Ano, baseado num risco relativo para CHCs contendo levonorgestrel
versus ndo-utilizagéo de cerca de 2,3 a 3,6
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[O seguinte grafico devera ser inserido aqui]

Numero de acontecimentos de TEV por cada 10.000 mulheres em um ano

NUmero de acontecimentos de
TEV
12 A L
10
8 ,
6 A A 4
4 A
2 A 4
0 T
N3o-utilizadora de CHC CHC contendo levonorgestrel CHC contendo etonogestrel
(2 acontecimentos) (5-7 acontecimentos) (6-12 acontecimentos)

[O texto seguinte a ser mantido/adicionado (conforme apropriado)]

Em casos extremamente raros, foi notificada trombose ocorrida em utilizadoras de CHC noutros vasos
sanguineos, p. ex., veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais ou da retina.

[O seguinte devera ser eliminado (quando aplicavel)]
N&o existe consenso sobre se a ocorréncia destes acontecimentos esta associada a utilizagdo de CHCs.

[O seguinte texto devera ser inserido nesta secgao]

Fatores de risco para TEV

O risco de complicagdes tromboembodlicas venosas em utilizadoras de CHC podera aumentar
substancialmente em uma mulher com fatores de risco adicionais, particularmente se existirem
multiplos fatores de risco (ver tabela).

[Nome de fantasia] é contraindicado se uma mulher tiver madltiplos fatores de risco que a colocam num
risco elevado de trombose venosa (ver seccao 4.3). Se uma mulher tiver mais de um fator de risco, é
possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso, 0 seu
risco total de TEV devera ser considerado. Se o balanco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver seccgdo 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEV

Fatores de risco Comentéario

Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
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superior a 30 kg/m?2)

IMC.

Particularmente importante considerar se outros
fatores de risco também presentes.

Imobilizacdo prolongada, grande
cirurgia, qualquer cirurgia as pernas
ou a pélvis, neurocirurgia ou
traumatismo importante

Nota: a imobilizagdo temporéria,
incluindo viagens aéreas >4 horas,
também pode ser um fator de risco de
TEV, particularmente em mulheres
com outros fatores de risco

Nestas situacdes, é aconselhavel descontinuar a
utilizacdo de adesivo/pilula/anel (no caso de cirurgia
eletiva, pelo menos, quatro semanas antes) e nao
retomar até duas semanas apds completa
remobilizacdo. Devera ser utilizado outro método de
contracec¢do para evitar uma gravidez nao intencional.

O tratamento antitromboético devera ser considerado
se [nome de fantasia] nao tiver sido descontinuado
antecipadamente.

Antecedentes familiares positivos
(tromboembolismo venoso num irméao
ou pais, especialmente com uma
idade relativamente jovem, p. ex.,
antes dos 50).

Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
mulher devera ser encaminhada para um especialista
para aconselhamento antes de decidir acerca da
utilizacdo de qualquer CHC

Outras situacdes clinicas associadas a
TEV

Cancro, lGpus eritematoso sistémico, sindrome
urémica hemolitica, doenca entérica inflamatéria
cronica (doencga de Crohn ou colite ulcerosa) e doenca
de células falciformes

Aumento da idade

Particularmente acima dos 35 anos

Nao existe consenso sobre o possivel papel das veias varicosas e da tromboflebite superficial no inicio
ou progressao de trombose venosa.

O risco aumentado de tromboembolismo na gravidez, e particularmente o periodo de 6 semanas do
puerpério, deve ser considerado (para informacgéo sobre "Gravidez e aleitamento” ver sec¢édo 4.6).

Sintomas de TEV (trombose venosa profunda e embolia pulmonar

Em caso de sintomas, as mulheres deveréo ser aconselhadas a procurar atengcdo médica urgente e a
informar o profissional de saude de que esta a tomar um CHC.
Os sintomas de trombose venosa profunda (TVP) podem incluir:

- tumefacao unilateral da perna e/ou pé ou ao longo de uma veia na perna;

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

- calor aumentado na perna afetada; pele vermelha ou descorada na perna.

Os sintomas de embolia pulmonar (EP) podem incluir:

- inicio subito de falta de ar ou respiracao rapida inexplicaveis;
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- tosse subita que podera estar associada a hemoptise;
- dor toréacica aguda;

- atordoamento ou tonturas graves;

- batimento cardiaco rapido ou irregular.

Alguns destes sintomas (p. ex., "falta de ar", "tosse") sdo nao-especificos e poderdo ser mal
interpretados como acontecimentos mais frequentes ou menos graves (p. ex., infegcdes do trato
respiratorio).

Outros sinais de ocluséo vascular podem incluir: dor subita, tumefacao e ligeira descoloragéo azul de
uma extremidade.

Se a ocluséo ocorrer no olho, os sintomas podem ir desde visdo desfocada sem dor, que pode
progredir até a perda da visdo. Por vezes, a perda de visao pode ocorrer quase imediatamente.

Risco de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudos epidemioldgicos associaram a utilizagdo de CHCs com um risco aumentado para
tromboembolismo arterial (enfarte do miocardio) ou para acidente cerebrovascular (p. ex., acidente
isquémico transitdrio, acidente vascular cerebral). Os acontecimentos tromboembdlicos arteriais
poderéo ser fatais.

Fatores de risco para TEA

O risco de complicacBes tromboembdlicas arteriais ou de um acidente cerebrovascular em utilizadoras
de CHC aumenta em mulheres com fatores de risco (ver tabela). [Nome de fantasia] é contraindicado
se uma mulher tiver um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para TEA que a colocam num
risco elevado de trombose arterial (ver secgdo 4.3). Se uma mulher tiver mais do que um fator de
risco, é possivel que o0 aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso,
0 seu risco total devera ser considerado. Se o balanco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver sec¢do 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEA

Fator de risco Comentario
Aumento da idade Particularmente acima dos 35 anos
Tabagismo As mulheres deverao ser aconselhadas a ndo

fumarem se desejarem utilizar um CHC. Mulheres com
mais de 35 anos que continuam a fumar, deveréo ser
vivamente aconselhadas a utilizarem um método
diferente de contracecéo.

Hipertenséo

Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m?) IMC.

Particularmente importante em mulheres com fatores
de risco adicionais

Antecedentes familiares positivos Caso se suspeite de predisposicdo congénita, a
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(tromboembolismo arterial num irmé&o
ou pais, especialmente com uma
idade relativamente jovem, p. ex.,
antes dos 50).

mulher devera ser encaminhada para um especialista
para aconselhamento antes de decidir acerca da
utilizacdo de qualquer CHC

Enxaqueca

Um aumento na frequéncia ou gravidade da
enxaqueca durante a utilizacdo de CHC (que poderéa
ser prodrémico de um acontecimento
cerebrovascular) podera ser uma razao para
descontinuacdo imediata

Outras situacdes clinicas associadas a
acontecimentos adversos vasculares

Diabetes mellitus, hiper-homocisteinemia, doenca
valvular cardiaca e fibrilhacdo auricular,
dislipoproteinemia e lUpus eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

Em caso de sintomas, as mulheres deverédo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a

informar o profissional de salde de que esta a tomar um CHC.

Os sintomas de um acidente cerebrovascular podem incluir:

- entorpecimento ou fraqueza subita da face, bragco ou perna, especialmente de um lado do

corpo;

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

- confuséo subita, problemas ao falar ou entender;

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

- cefaleia subita, grave ou prolongada sem causa conhecida;

- perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsao.

Os sintomas temporarios sugerem que o acontecimento € um acidente isquémico transitorio (AIT).

Os sintomas de enfarte do miocardio (EM) podem incluir:

- dor, desconforto, pressao, peso, sensacdo de aperto ou de replecdo no peito, braco ou abaixo

do esterno;

- desconforto que irradia para as costas, maxilar, garganta, braco, estdmago;

- sensacado de estar cheio, ter indigestao ou sufoco;

- sudacao, nauseas, vomitos ou tonturas;

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

- batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

[...]

Exame/consulta médica

Antes da iniciacdo ou reinstituicdo de [nome de fantasia], deveréo ser considerados os antecedentes

médicos completos (incluindo antecedentes familiares) e deve excluir-se uma gravidez. A tensao
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arterial devera ser medida e realizado um exame fisico, orientado pelas contraindicagcfes (ver
seccdo 4.3) e adverténcias (ver seccdo 4.4). E importante chamar a atencdo da mulher para a
informacéo sobre trombose venosa e arterial, incluindo o risco de [nome de fantasia]
comparativamente a outros CHCs, os sintomas de TEV e TEA, os fatores de risco conhecidos e o que
fazer no caso de uma trombose suspeita.

A mulher devera também ser instruida a ler cuidadosamente o folheto informativo e a seguir os
conselhos apresentados. A frequéncia e a natureza dos exames deverdo ser baseados em orientacdes
de praticas estabelecidas e serem adaptados a cada mulher.

As mulheres deverao ser aconselhadas que os contracetivos hormonais ndo protegem contra infe¢des

pelo VIH (SIDA) e outras doencas sexualmente transmissiveis.

[...]

Seccéo 4.6 - Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
[O seguinte texto devera ser adicionado a esta seccao]

O risco aumentado de TEV durante o periodo pés-parto devera ser considerado quando se reinicia
[nome de fantasia] (ver seccdes 4.2 e 4.4).

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

[O seguinte texto devera ser refletido nesta seccao]

L]

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Em mulheres a utilizar CHCs foi observado um risco aumentado de acontecimentos tromboéticos e
tromboembodlicos arteriais e venosos, incluindo enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral,
acidentes isquémicos transitérios, trombose venosa e embolia pulmonar, os quais sdo discutidos mais
detalhadamente na seccéo 4.4.

L1

[TEV ou TEA deveréo ser listados na tabela de acontecimentos adversos, sob a frequéncia “Raros”.]
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Il. Folheto Informativo

[O texto abaixo devera ser inserido no topo do folheto informativo]

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

e S&o um dos métodos de contracecdo reversiveis mais fiaveis se utilizados corretamente
e Aumentam ligeiramente o risco de ter um coagulo sanguineo nas veias e artérias,

especialmente no primeiro ano ou ao reiniciar um contracetivo hormonal combinado apés uma

interrupcdo de 4 ou mais semanas
e Esteja atenta e consulte o seu médico se pensa que podera ter sintomas de um coagulo
sanguineo (ver secc¢ao 2 "Coagulos sanguineos")

L1

Seccao 2. O que precisa de saber antes de utilizar [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido no topo desta seccao]

Notas gerais

Antes de comecar a utilizar [nome de fantasia], devera ler a informacgado sobre coagulos sanguineos na

seccdo 2. E particularmente importante ler os sintomas de um coagulo sanguineo — ver secgéo 2

"Coagulos sanguineos").

L]

Quando nao deve utilizar [Nome de fantasia]

[Esta seccao devera ser alterada para incluir o texto abaixo]

N&o devera utilizar [Nome de fantasia] se tiver qualquer das situacdes listadas abaixo. Se tiver

qualquer das situacgdes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ira discutir consigo

outra forma de controlo da gravidez que seja mais apropriada.

e se tem (ou tiver tido) um coagulo sanguineo num vaso sanguineo nas pernas (trombose

venosa profunda, TVP), nos pulmdes (embolia pulmonar, EP) ou noutros 6rgéaos;

e se sabe que tem um disturbio que afeta a coagulagdo sanguinea — por exemplo, deficiéncia de

proteina C, deficiéncia de proteina S, deficiéncia de antitrombina-I111, Fator V de Leiden ou

anticorpos antifosfolipidicos;

e se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver secgao
'Coagulos sanguineos');

e se tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral;

e se tem (ou tiver tido) angina de peito (uma doenca que provoca dor toracica grave e que

poderéa ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico transitério (AIT —

sintomas temporérios de acidente vascular cerebral);

e se tem alguma das seguintes doengas que poderdao aumentar o risco de ter um coagulo nas

artérias:
— diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

— tensao arterial muito elevada
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— um nivel muito elevado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos)
— uma doeng¢a chamada hiper-homocisteinemia

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

[-1

Quando deve tomar especial cuidado com [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido nesta sec¢ao]

Quando devera contactar o seu médico?

Procure atencdo médica urgente

- se notar possiveis sinais de um coagulo sanguineo que possam significar que esta a
sofrer de um coagulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), um
coagulo nos pulmdes (ou seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral (ver seccdo 'Coagulo sanguineo' (trombose) abaixo).

Para uma descri¢cdo dos sintomas destes efeitos secundarios graves, ver "Como reconhecer um
coagulo sanguineo".

[---]
Informe o seu médico se alguma das seguintes situacdes se aplica a si.

Se a situagao se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], devera
também informar o seu médico.

e se tem doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doencga inflamatéria crénica do intestino);

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

e se tem sindrome urémica hemolitica (SUH — um disturbio da coagulacédo sanguinea que causa falha

dos rins);

¢ se tem anemia das células falciformes (uma doeng¢a congénita dos globulos vermelhos);

e se tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou antecedentes familiares
positivos para esta doenca. A hipertrigliceridemia tem sido associada a um risco aumentado de

desenvolvimento de pancreatite (inflamacgéo do pancreas);

e se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver seccao 'Coagulos

sanguineos');

e se acabou de ter um bebé, apresenta um risco aumentado de coagulos sanguineos. Devera

consultar o seu médico sobre quando pode comegcar a utilizar [nome de fantasia] depois do parto;

e Se tem uma inflamacg&o nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);

e Se tem varizes.

COAGULOS SANGUINEOS
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A utilizacdo de um contracetivo hormonal combinado como [nome de fantasia] aumenta o risco de
desenvolver um coagulo sanguineo, comparativamente com a ndo-utilizagdo. Em casos raros, um
coagulo sanguineo pode bloguear os vasos sanguineos e causar problemas graves.

Os coagulos sanguineos podem desenvolver-se
= nas veias (referidos como 'trombose venosa’', 'tromboembolismo venoso' ou TEV)

= nas artérias (referidos como ‘trombose arterial’, 'tromboembolismo arterial' ou TEA).

A recuperacao de coagulos sanguineos nem sempre é total. Raramente, poderdo haver efeitos graves

duradouros ou, muito raramente, poderéo ser fatais.

E importante recordar que o risco geral de um coagulo sanguineo prejudicial devido a [nome

de fantasia] € baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO

Procure atencdo médica urgente se notar qualquer dos seguintes sinais ou sintomas.

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

¢ inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da perna | Trombose venosa profunda
ou do pé, especialmente quando acompanhado por:

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

e calor aumentado na perna afetada

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

e falta de ar inexplicavel subita ou respiragéo rapida; Embolia pulmonar

e tosse suUbita sem uma causa Obvia, que podera ter
sangue;

e dor aguda no peito que podera aumentar com respiragcdo
profunda;

e atordoamento ou tonturas graves;
e batimento cardiaco rapido ou irregular

e dor forte no seu estbmago;

Se nédo tem certeza, fale com o seu médico uma vez que
alguns destes sintomas, como tosse ou falta de ar, poderao
ser confundidos com uma doenc¢a mais ligeira, tal como uma
infecdo do trato respiratério (p. ex., uma 'constipacao

comum’).

Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num olho: Trombose das veias

e perda imediata de visdo ou retinianas

e visdo desfocada sem dor, que pode progredir para perda E:Ej)gmo sanguineo no

de visdo
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e dor no peito, desconforto, presséo, peso Ataque cardiaco

e sensacgao de aperto ou de plenitude no peito, bragco ou
abaixo do esterno;

¢ plenitude, indigestao ou sensacao de sufoco;

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

e transpiragcdo, nauseas, vomitos ou tonturas;
o fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

e batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

e fraqueza ou entorpecimento subito da face, braco ou Acidente vascular cerebral
perna, especialmente de um lado do corpo;

e confusao subita, problemas ao falar ou entender;

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

e problemas subitos ao andar, tonturas, perda de equilibrio
ou de coordenacéo;

e dor de cabeca subita, grave ou prolongada sem causa

conhecida;

e perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsdo.

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

cerebral.
e inchaco e ligeira descoloracdo azul de uma extremidade; Coagulos sanguineos a
e dor forte no seu estdmago (abddémen agudo) bloquearem outros vasos

sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numa veia?

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

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

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

e Muito raramente, um coagulo podera formar-se numa veia de outro 6rgdo como o olho (trombose
das veias retinianas).
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Quando é mais elevado o risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia?

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia é mais elevado durante o primeiro ano de
toma de um contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O risco podera também ser mais
elevado se reiniciar a toma de um contracetivo hormonal combinado (0 mesmo medicamento ou outro
diferente) apés uma pausa de 4 semanas ou mais.

ApOs o primeiro ano, o risco torna-se menor, mas é sempre ligeiramente mais elevado do que se nédo
utilizasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar [nome de fantasia], o risco de um coagulo sanguineo retoma ao normal dentro de
poucas semanas.

Qual o risco de desenvolver um coagulo sanguineo?

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

O risco total de um coagulo sanguineo na perna ou nos pulmdes (TVP ou EP) com [nome de fantasia] é
baixo.

[O texto abaixo deverd ser inserido nesta secgéo]

.

- Em cada 10.000 mulheres que néo estejam a utilizar qualquer contracetivo hormonal
combinado e que nao estejam gravidas, cerca de 2 desenvolverdao um coagulo sanguineo num
ano.

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

- Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado que
contenha etonorgestrel ou norelgestromina, tal como [nome de fantasia], entre cerca de 6 e
12 mulheres desenvolverdao um coagulo sanguineo num ano.

- Orrisco de ter um coagulo sanguineo variara de acordo com os seus antecedentes médicos
pessoais (ver "Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo" abaixo).

- L]

Risco de desenvolver um
coagulo sanguineo num ano

Mulheres que nao estao a utilizar uma Cerca de 2 em cada

pilula/adesivo/anel hormonal combinado e ndo estéo 10.000 mulheres

gravidas

Mulheres a utilizar uma pilula contracetiva hormonal Cerca de 5-7 em cada

combinada contendo levonorgestrel, noretisterona 10.000 mulheres

ou norgestimato

Mulheres a utilizar [nome de fantasia] Cerca de 6-12 em cada
10.000 mulheres
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Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa veia

O risco de um coagulo sanguineo com [nome de fantasia] é baixo, mas algumas situagcdes aumentam o
risco. O risco é mais elevado:

e se tem muito excesso de peso (indice de massa corporal ou IMC superior a 30 kg/m?);

e se algum dos seus familiares proximos tiver tido um coagulo sanguineo na perna, pulméo ou
noutro 6rgdo com uma idade jovem (p. ex., inferior a idade de cerca de 50 anos). Neste caso,
podera ter um distldrbio congénito da coagulagdo sanguinea;

e se necessitar de ter uma cirurgia, ou se esta acamada durante muito tempo devido a uma lesdo ou
doenca, ou se tem a perna engessada. A utilizacdo de [nome de fantasia] podera necessitar de ser
interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver com menos mobilidade. Se
necessitar de parar [nome de fantasia], consulte o seu médico sobre quando pode comecar
novamente a utiliza-lo.

e com o aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);
e se teve um bebé ha poucas semanas
O risco de desenvolver um coagulo sanguineo aumenta quantas mais situagdes tiver.

Viagens aéreas (>4 horas) poderdao aumentar temporariamente o risco de um coagulo sanguineo,
particularmente se tiver alguns dos outros fatores listados.

E importante informar o seu médico se alguma destas situacdes se aplicar a si, mesmo se néo tiver a
certeza. O seu médico podera decidir que [nome de fantasia] necessita de ser interrompido.

Se alguma das situac¢des acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
um membro préximo da familia tiver uma trombose sem razdo aparente; ou se ganhar muito peso,
informe o seu médico.

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA

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

Tal como um coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode provocar problemas graves.
Por exemplo, pode provocar um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por utilizar [nome
de fantasia] é muito baixo, mas pode aumentar:

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

e se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como [nome de fantasia], é
aconselhada a parar de fumar. Se for incapaz de parar de fumar e tiver mais de 35 anos, 0 seu
médico podera aconselhéa-la a utilizar um tipo diferente de contracetivo;

e se tem excesso de peso;
e se tem tensdo arterial elevada;

e se um membro préximo da sua familia tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular
cerebral com uma idade jovem (menos de cerca de 50 anos). Neste caso, podera também ter
um risco mais elevado de ter um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral;
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e se vocé, ou algum familiar préximo, tem um nivel elevado de gordura no sangue (colesterol ou
triglicéridos);

J se tem enxaguecas, especialmente enxaguecas com aura;

e se tem um problema com o seu coracao (perturbacdo nas valvulas, disturbio do ritmo
denominado fibrilhacdo auricular)

e se tem diabetes.

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

Se alguma das situac¢des acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
se comegar a fumar, um membro préximo da familia tiver uma trombose sem motivo conhecido; ou se
ganhar muito peso, informe o seu médico.

[-1]
Seccao 4. Efeitos secundarios possiveis

[O seguinte texto devera ser inserido nesta secgao]

Como todos os medicamentos, [nome de fantasia] pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Se tiver qualquer efeito secundario, particularmente se for grave
e persistente, ou tiver qualquer alteragdo na sua saude que pense poder dever-se a [nome de fantasia],
fale com o seu médico.

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

[O texto abaixo deveré ser adicionado e as frequéncias dos acontecimentos adversos deverao ser
alinhadas com as do RCM]

e coagulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:
0 numa perna ou pé (ou seja, TVP)
0 no pulmao (ou seja, EP)
0 ataque cardiaco
0 acidente vascular cerebral

0 mini acidente vascular cerebral ou sintomas temporérios do tipo acidente vascular cerebral,
conhecidos como um acidente isquémico transitorio (AIT)

0 coagulos sanguineos no figado, estdbmago/intestino, rins ou olho.

A possibilidade de ter um coagulo sanguineo podera ser mais elevada se tiver outras situacdes que
aumentam este risco (ver sec¢do 2 para mais informagéo sobre as situa¢cdes que aumentam o risco de
coagulos sanguineos e os sintomas de um coagulo sanguineo).

L1
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ANEXO 111.F - contracetivos hormonais combinados contendo gestodeno
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[Para todos os medicamentos contendo gestodeno listados no Anexo I, a informacdo do

medicamento existente deve ser alterada (insercéo, substituicdo ou eliminacdo do texto, conforme

apropriado) para refletir o texto acordado, conforme apresentado abaixo]

I. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccao 4.1 - Indicacdes terapéuticas

[O texto abaixo devera ser inserido no final desta secc¢éo]

[...]

A decisdo de prescrever [nome de fantasia] deveréa ter em consideracgdo os fatores de risco atuais de

cada mulher, particularmente aqueles para o tromboembolismo venoso (TEV), e como o risco de TEV
com [nome de fantasia] se compara a outros CHCs (ver seccdes 4.3 e 4.4).

Seccédo 4.3 - Contraindicacbes

[Esta seccao deverd ser alterada para incluir as seguintes contraindicagdes]

Os contracetivos hormonais combinados (CHCs) ndo deveréo ser utilizados nas seguintes situacdes:

[...]

e Presenca ou risco de tromboembolismo venoso (TEV)

[0}

Tromboembolismo venoso - TEV atual (com anticoagulantes) ou antecedentes do mesmo
(p. ex., trombose venosa profunda [TVP] ou embolia pulmonar [EP])

Predisposicdo hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo venoso, tal como
resisténcia a APC (incluindo Fator V de Leiden), deficiéncia de antitrombina-II11, deficiéncia
de proteina C, deficiéncia de proteina S

Grande cirurgia com imobilizacdo prolongada (ver sec¢éo 4.4)

Um risco elevado de tromboembolismo venoso devido a presen¢a de multiplos fatores de
risco (ver seccdo 4.4)

e Presenca ou risco de tromboembolismo arterial (TEA)

(0]

Tromboembolismo arterial - tromboembolismo arterial atual, antecedentes de
tromboembolismo arterial (p. ex., enfarte do miocardio) ou situagdo prodromal (p. ex.,
angina de peito)

Doenca cerebrovascular - acidente vascular cerebral atual, antecedentes de acidente
vascular cerebral ou situagdo prodromal (p. ex., acidente isquémico transitério, AlIT)

Predisposicdo hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo arterial, tal como
hiper-homocisteinemia e anticorpos antifosfolipidicos (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lUpico)

Antecedentes de enxaqueca com sintomas neuroldgicos focais

Um risco elevado de tromboembolismo arterial devido a multiplos fatores de risco (ver
seccdo 4.4) ou a presenca de um fator de risco grave, tal como:

e diabetes mellitus com sintomas vasculares
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e hipertensdo grave

e dislipoproteinemia grave

[...]

Seccao 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

[Esta seccdo devera ser alterada para refletir o seguinte texto]

Adverténcias

[...]

Se alguma das patologias ou fatores de risco abaixo mencionados estiver presente, a adequabilidade
de [nome de fantasia] devera ser discutida com a mulher.

Em caso de agravamento ou primeiro aparecimento de alguma destas patologias ou fatores de risco, a
mulher deverd ser aconselhada a contactar o seu médico para determinar se a utilizagdo de [nome de
fantasia] devera ser descontinuada.

Risco de tromboembolismo venoso (TEV)

[O texto abaixo deveré ser inserido no topo desta seccao]

A utilizacdo de qualquer contracetivo hormonal combinado (CHC) aumenta o risco de
tromboembolismo venoso (TEV) comparativamente com a ndo-utilizagdo. Os medicamentos que
contém levonorgestrel, norgestimato ou noretisterona estdo associados ao menor risco de
TEV. Outros medicamentos, tais como [nome de fantasia], poderao elevar este nivel de risco
para duas vezes. A decisao de utilizar qualquer medicamento que ndo um com o risco menor
de TEV devera ser tomada apenas depois de discutida com a mulher para assegurar que esta
compreende o risco de TEV com [nome de fantasia], como os seus fatores de risco atuais
influenciam este risco e que o risco de TEV é mais elevado no primeiro ano de sempre de
utilizacdo. Também existe alguma evidéncia de que o risco € aumentado quando um CHC é
reiniciado ap6s uma interrupcao da utilizagdo de 4 semanas ou mais.

[O texto abaixo deverd também ser inserido nesta secc¢éo]

Em mulheres que néo utilizam um CHC e que nao estéo gravidas, cerca de 2 em cada 10.000
desenvolverdo um TEV ao longo do periodo de um ano. No entanto, em cada mulher, o risco podera
ser bastante mais elevado, dependendo dos seus fatores de risco subjacentes (ver abaixo).

Estima-se® que em cada 10.000 mulheres que utilizam um CHC contendo gestodeno, entre 9 e 12
mulheres desenvolverdo um TEV em um ano; tal compara-se com cerca de 6° em mulheres que
utilizam um CHC contendo levonorgestrel.

Em ambos os casos, o nimero de TEVs por ano é menor do que o nimero esperado durante a gravidez
ou no periodo pdés-parto.

O TEV podera ser fatal em 1-2% dos casos.

® Estas incidéncias foram estimadas a partir da totalidade dos dados de estudo epidemiolégico, utilizando riscos relativos
para os diferentes medicamentos comparados com CHCs contendo levonorgestrel.

1% ponto médio do intervalo de 5-7 por 10.000 Mulheres-Ano, baseado num risco relativo para CHCs contendo
levonorgestrel versus néo-utilizagdo de cerca de 2,3 a 3,6
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[O seguinte grafico devera ser inserido aqui]

NuUumero de acontecimentos de TEV por cada 10.000 mulheres em um ano

NUmero de acontecimentos de
TEV

12 +

1 omrsmin s e R S P N ALl [ '

Néo-utilizadora de CHC o CHC contendo levonorgestrel ~ CHC conténdongestodenol
(2 acontecimentos) (5-7 acontecimentos) (9-12 acontecimentos)

[O texto seguinte a ser mantido/adicionado (conforme apropriado)]

Em casos extremamente raros, foi notificada trombose ocorrida em utilizadoras de CHC noutros vasos
sanguineos, p. ex., veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais ou da retina.

[O seguinte devera ser eliminado (quando aplicavel)]
Nao existe consenso sobre se a ocorréncia destes acontecimentos esta associada a utilizacdo de CHCs.

[O seguinte texto devera ser inserido nesta sec¢ao]

Fatores de risco para TEV

O risco de complicacbes tromboembdlicas venosas em utilizadoras de CHC podera aumentar
substancialmente em uma mulher com fatores de risco adicionais, particularmente se existirem
multiplos fatores de risco (ver tabela).

[Nome de fantasia] é contraindicado se uma mulher tiver multiplos fatores de risco que a colocam num
risco elevado de trombose venosa (ver sec¢édo 4.3). Se uma mulher tiver mais de um fator de risco, é
possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso, o seu
risco total de TEV deverda ser considerado. Se o balanco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver sec¢do 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEV

Fatores de risco Comentario
Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m=2) IMC.
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Particularmente importante considerar se outros
fatores de risco também presentes.

Imobilizacdo prolongada, grande
cirurgia, qualquer cirurgia as pernas
ou a pélvis, neurocirurgia ou
traumatismo importante

Nota: a imobilizagdo temporéria,
incluindo viagens aéreas >4 horas,
também pode ser um fator de risco de
TEV, particularmente em mulheres
com outros fatores de risco

Nestas situacdes, € aconselhavel descontinuar a
utilizacdo de adesivo/pilula/anel (no caso de cirurgia
eletiva, pelo menos, quatro semanas antes) e nao
retomar até duas semanas apés completa
remobilizacdo. Devera ser utilizado outro método de
contracec¢do para evitar uma gravidez ndo intencional.

O tratamento antitrombdtico deverd ser considerado
se [nome de fantasia] néo tiver sido descontinuado
antecipadamente.

Antecedentes familiares positivos
(tromboembolismo venoso num irmao
ou pais, especialmente com uma
idade relativamente jovem, p. ex.,
antes dos 50).

Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
mulher deveréa ser encaminhada para um especialista
para aconselhamento antes de decidir acerca da
utilizacdo de qualquer CHC

Outras situacdes clinicas associadas a
TEV

Cancro, lGpus eritematoso sistémico, sindrome
urémica hemolitica, doenca entérica inflamatoria
cronica (doenga de Crohn ou colite ulcerosa) e doenca
de células falciformes

Aumento da idade

Particularmente acima dos 35 anos

N&o existe consenso sobre o possivel papel das veias varicosas e da tromboflebite superficial no inicio
ou progressao de trombose venosa.

O risco aumentado de tromboembolismo na gravidez, e particularmente o periodo de 6 semanas do
puerpério, deve ser considerado (para informacgéo sobre "Gravidez e aleitamento” ver seccao 4.6).

Sintomas de TEV (trombose venosa profunda e embolia pulmonar)

Em caso de sintomas, as mulheres deverédo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de saude de que estd a tomar um CHC.
Os sintomas de trombose venosa profunda (TVP) podem incluir:

- tumefacédo unilateral da perna e/ou pé ou ao longo de uma veia na perna;

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

- calor aumentado na perna afetada; pele vermelha ou descorada na perna.

Os sintomas de embolia pulmonar (EP) podem incluir:
- inicio subito de falta de ar ou respiracao rapida inexplicaveis;

- tosse subita que podera estar associada a hemoptise;
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- dor toréacica aguda;
- atordoamento ou tonturas graves;
- batimento cardiaco rapido ou irregular.

Alguns destes sintomas (p. ex., "falta de ar", "tosse") sédo ndo-especificos e poderao ser mal
interpretados como acontecimentos mais frequentes ou menos graves (p. ex., infegcdes do trato
respiratorio).

Outros sinais de oclusado vascular podem incluir: dor subita, tumefacgéo e ligeira descoloragédo azul de
uma extremidade.

Se a ocluséo ocorrer no olho, os sintomas podem ir desde visdo desfocada sem dor, que pode
progredir até a perda da visdo. Por vezes, a perda de visado pode ocorrer quase imediatamente.

Risco de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudos epidemiolégicos associaram a utilizacdo de CHCs com um risco aumentado para
tromboembolismo arterial (enfarte do miocardio) ou para acidente cerebrovascular (p. ex., acidente
isquémico transitério, acidente vascular cerebral). Os acontecimentos tromboembdlicos arteriais
poderéo ser fatais.

Fatores de risco para TEA

O risco de complicacbes tromboembdlicas arteriais ou de um acidente cerebrovascular em utilizadoras
de CHC aumenta em mulheres com fatores de risco (ver tabela). [Nome de fantasia] é contraindicado
se uma mulher tiver um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para TEA que a colocam num
risco elevado de trombose arterial (ver secgdo 4.3). Se uma mulher tiver mais do que um fator de
risco, é possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso,
0 seu risco total devera ser considerado. Se o balanco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver sec¢do 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEA

Fator de risco Comentario
Aumento da idade Particularmente acima dos 35 anos
Tabagismo As mulheres deverao ser aconselhadas a ndo

fumarem se desejarem utilizar um CHC. Mulheres com
mais de 35 anos que continuam a fumar, deveréo ser
vivamente aconselhadas a utilizarem um método
diferente de contracecéo.

Hipertensao

Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m?) IMC.

Particularmente importante em mulheres com fatores
de risco adicionais

Antecedentes familiares positivos Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
(tromboembolismo arterial num irmé&o | mulher devera ser encaminhada para um especialista

ou pais, especialmente com uma para aconselhamento antes de decidir acerca da
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idade relativamente jovem, p. ex., utilizacdo de qualquer CHC
antes dos 50).

Enxaqueca Um aumento na frequéncia ou gravidade da
enxaqueca durante a utilizacdo de CHC (que podera
ser prodrémico de um acontecimento
cerebrovascular) podera ser uma razao para
descontinuacdo imediata

Outras situacgdes clinicas associadas a | Diabetes mellitus, hiper-homocisteinemia, doenca
acontecimentos adversos vasculares valvular cardiaca e fibrilhag&o auricular,

dislipoproteinemia e lGpus eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

Em caso de sintomas, as mulheres deverédo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de saude de que esta a tomar um CHC.

Os sintomas de um acidente cerebrovascular podem incluir:

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

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

- confuséo subita, problemas ao falar ou entender;

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

- cefaleia subita, grave ou prolongada sem causa conhecida;

- perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulséo.
Os sintomas temporarios sugerem que o acontecimento é um acidente isquémico transitério (AIT).
Os sintomas de enfarte do miocardio (EM) podem incluir:

- dor, desconforto, pressao, peso, sensacdo de aperto ou de replecdo no peito, braco ou abaixo
do esterno;

- desconforto que irradia para as costas, maxilar, garganta, braco, estémago;
- sensacao de estar cheio, ter indigestao ou sufoco;

- sudacao, nauseas, vomitos ou tonturas;

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

- batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

[...]

Exame/consulta médica

Antes da iniciacdo ou reinstituicdo de [nome de fantasia], deveréo ser considerados os antecedentes
médicos completos (incluindo antecedentes familiares) e deve excluir-se uma gravidez. A tensao
arterial devera ser medida e realizado um exame fisico, orientado pelas contraindicagbes (ver
seccdo 4.3) e adverténcias (ver seccido 4.4). E importante chamar a atencdo da mulher para a
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informacéo sobre trombose venosa e arterial, incluindo o risco de [nome de fantasia]
comparativamente a outros CHCs, os sintomas de TEV e TEA, os fatores de risco conhecidos e o que
fazer no caso de uma trombose suspeita.

A mulher devera também ser instruida a ler cuidadosamente o folheto informativo e a seguir os
conselhos apresentados. A frequéncia e a natureza dos exames deverdo ser baseados em orientacdes
de praticas estabelecidas e serem adaptados a cada mulher.

As mulheres deverdo ser aconselhadas que os contracetivos hormonais ndo protegem contra infecdes

pelo VIH (SIDA) e outras doencas sexualmente transmissiveis.

[...]

Seccao 4.6 - Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
[O seguinte texto devera ser adicionado a esta seccao]

O risco aumentado de TEV durante o periodo pés-parto devera ser considerado quando se reinicia
[nome de fantasia] (ver seccdes 4.2 e 4.4).

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

[O seguinte texto devera ser refletido nesta seccao]

L1

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Em mulheres a utilizar CHCs foi observado um risco aumentado de acontecimentos tromboéticos e
tromboembdlicos arteriais e venosos, incluindo enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral,
acidentes isquémicos transitorios, trombose venosa e embolia pulmonar, os quais sdo discutidos mais
detalhadamente na seccédo 4.4.

L1

[TEV ou TEA deveréo ser listados na tabela de acontecimentos adversos, sob a frequéncia “Raros”.]
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Il. Folheto Informativo

[O texto abaixo devera ser inserido no topo do folheto informativo]

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

e S&o um dos métodos de contracecdo reversiveis mais fiaveis se utilizados corretamente
e Aumentam ligeiramente o risco de ter um coagulo sanguineo nas veias e artérias,

especialmente no primeiro ano ou ao reiniciar um contracetivo hormonal combinado apés uma

interrupcdo de 4 ou mais semanas
e Esteja atenta e consulte o seu médico se pensa que podera ter sintomas de um coagulo
sanguineo (ver secc¢ao 2 "Coagulos sanguineos")

L1

Seccao 2. O que precisa de saber antes de utilizar [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido no topo desta seccao]

Notas gerais

Antes de comecar a utilizar [nome de fantasia], devera ler a informacgado sobre coagulos sanguineos na

seccdo 2. E particularmente importante ler os sintomas de um coagulo sanguineo — ver secgéo 2

"Coagulos sanguineos").

L1

Quando nao deve utilizar [Nome de fantasia]

[Esta seccao devera ser alterada para incluir o texto abaixo]

N&o devera utilizar [Nome de fantasia] se tiver qualquer das situacdes listadas abaixo. Se tiver

qualquer das situacgdes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ira discutir consigo

outra forma de controlo da gravidez que seja mais apropriada.

e se tem (ou tiver tido) um coagulo sanguineo num vaso sanguineo nas pernas (trombose

venosa profunda, TVP), nos pulmdes (embolia pulmonar, EP) ou noutros 6rgaos;

e se sabe que tem um disturbio que afeta a coagulacdo sanguinea — por exemplo, deficiéncia de

proteina C, deficiéncia de proteina S, deficiéncia de antitrombina-I111, Fator V de Leiden ou

anticorpos antifosfolipidicos;

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

e se tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral;

e se tem (ou tiver tido) angina de peito (uma doenca que provoca dor toracica grave e que

poderéa ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico transitério (AIT —

sintomas temporérios de acidente vascular cerebral);

e se tem alguma das seguintes doencas que poderdao aumentar o risco de ter um coagulo nas

artérias:
— diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

— tenséo arterial muito elevada
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— um nivel muito elevado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos)
— uma doeng¢a chamada hiper-homocisteinemia

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

[-1

Quando deve tomar especial cuidado com [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido nesta sec¢ao]

Quando devera contactar o seu médico?

Procure atencdo médica urgente

- se notar possiveis sinais de um coagulo sanguineo que possam significar que esta a
sofrer de um coagulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), um
coagulo nos pulmdes (ou seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral (ver seccdo 'Coagulo sanguineo' (trombose) abaixo).

Para uma descri¢cdo dos sintomas destes efeitos secundarios graves, ver "Como reconhecer um
coagulo sanguineo".

[---]
Informe o seu médico se alguma das seguintes situacdes se aplica a si.

Se a situagao se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], devera
também informar o seu médico.

e se tem doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doencga inflamatéria crénica do intestino);

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

e se tem sindrome urémica hemolitica (SUH — um disturbio da coagulacédo sanguinea que causa falha

dos rins);

¢ se tem anemia das células falciformes (uma doeng¢a congénita dos globulos vermelhos);

e se tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou antecedentes familiares
positivos para esta doenca. A hipertrigliceridemia tem sido associada a um risco aumentado de

desenvolvimento de pancreatite (inflamacgéo do pancreas);

e se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver seccao 'Coagulos

sanguineos');

e se acabou de ter um bebé, apresenta um risco aumentado de coagulos sanguineos. Devera

consultar o seu médico sobre quando pode comecgar a tomar [nome de fantasia] depois do parto;

e Se tem uma inflamac&o nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);

e Se tem varizes.

COAGULOS SANGUINEOS
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A utilizacdo de um contracetivo hormonal combinado como [nome de fantasia] aumenta o risco de
desenvolver um coagulo sanguineo, comparativamente com a ndo-utilizagdo. Em casos raros, um
coagulo sanguineo pode bloguear os vasos sanguineos e causar problemas graves.

Os coagulos sanguineos podem desenvolver-se
= nas veias (referidos como 'trombose venosa’', 'tromboembolismo venoso' ou TEV)

= nas artérias (referidos como ‘trombose arterial’, 'tromboembolismo arterial' ou TEA).

A recuperacao de coagulos sanguineos nem sempre é total. Raramente, poderdo haver efeitos graves

duradouros ou, muito raramente, poderéo ser fatais.

E importante recordar que o risco geral de um coagulo sanguineo prejudicial devido a [nome

de fantasia] € baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO

Procure atencdo médica urgente se notar qualquer dos seguintes sinais ou sintomas.

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

¢ inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da perna | Trombose venosa profunda
ou do pé, especialmente quando acompanhado por:

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

e calor aumentado na perna afetada

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

e falta de ar inexplicavel subita ou respiragéo rapida; Embolia pulmonar

e tosse suUbita sem uma causa Obvia, que podera ter
sangue;

e dor aguda no peito que podera aumentar com respiragcdo
profunda;

e atordoamento ou tonturas graves;
e batimento cardiaco rapido ou irregular

e dor forte no seu estbmago;

Se nédo tem certeza, fale com o seu médico uma vez que
alguns destes sintomas, como tosse ou falta de ar, poderao
ser confundidos com uma doenc¢a mais ligeira, tal como uma
infecdo do trato respiratério (p. ex., uma 'constipacao

comum’).

Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num olho: Trombose das veias

e perda imediata de visdo ou retinianas

e visdo desfocada sem dor, que pode progredir para perda E:Ej)gmo sanguineo no

de visdo
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e dor no peito, desconforto, presséo, peso Ataque cardiaco

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

¢ plenitude, indigestao ou sensacao de sufoco;

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

e transpiragcdo, nauseas, vomitos ou tonturas;
o fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

e batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

e fraqueza ou entorpecimento subito da face, braco ou Acidente vascular cerebral
perna, especialmente de um lado do corpo;

e confusao subita, problemas ao falar ou entender;

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

e problemas subitos ao andar, tonturas, perda de equilibrio
ou de coordenacéo;

e dor de cabeca subita, grave ou prolongada sem causa

conhecida;

e perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsdo.

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

cerebral.
e inchaco e ligeira descoloracdo azul de uma extremidade; Coagulos sanguineos a
e dor forte no seu estdmago (abddémen agudo) bloquearem outros vasos

sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numa veia?

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

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

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

e Muito raramente, um coagulo podera formar-se numa veia de outro 6rgdo como o olho (trombose
das veias retinianas).
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Quando é mais elevado o risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia?

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia é mais elevado durante o primeiro ano de
toma de um contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O risco podera também ser mais
elevado se reiniciar a toma de um contracetivo hormonal combinado (0 mesmo medicamento ou outro
diferente) apés uma pausa de 4 semanas ou mais.

ApOs o primeiro ano, o risco torna-se menor, mas é sempre ligeiramente mais elevado do que se nédo
utilizasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar [nome de fantasia], o risco de um coagulo sanguineo retoma ao normal dentro de
poucas semanas.

Qual o risco de desenvolver um coagulo sanguineo?

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

O risco total de um coagulo sanguineo na perna ou nos pulmdes (TVP ou EP) com [nome de fantasia] é
baixo.

[O texto abaixo deveré ser inserido nesta secgédo]

.

- Em cada 10.000 mulheres que néo estejam a utilizar qualquer contracetivo hormonal
combinado e que nao estejam gravidas, cerca de 2 desenvolverdao um coagulo sanguineo num
ano.

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

- Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado que
contenha gestodeno, tal como [nome de fantasia], entre cerca de 9 e 12 mulheres
desenvolverdo um coagulo sanguineo num ano.

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

. [...]

Risco de desenvolver um
coagulo sanguineo num ano

Mulheres que nao estao a utilizar uma Cerca de 2 em cada

pilula/adesivo/anel hormonal combinado e ndo estéo 10.000 mulheres

gravidas

Mulheres a utilizar uma pilula contracetiva hormonal Cerca de 5-7 em cada

combinada contendo levonorgestrel, noretisterona 10.000 mulheres

ou norgestimato

Mulheres a utilizar [nome de fantasia] Cerca de 9-12 em cada
10.000 mulheres
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Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa veia

O risco de um coagulo sanguineo com [nome de fantasia] é baixo, mas algumas situagcdes aumentam o
risco. O risco é mais elevado:

e se tem muito excesso de peso (indice de massa corporal ou IMC superior a 30 kg/m?);

e se algum dos seus familiares préoximos tiver tido um coagulo sanguineo na perna, pulméo ou
noutro 6rgdo com uma idade jovem (p. ex., inferior a idade de cerca de 50 anos). Neste caso,
podera ter um distldrbio congénito da coagulagdo sanguinea;

e se necessitar de ter uma cirurgia, ou se esta acamada durante muito tempo devido a uma lesdo ou
doenca, ou se tem a perna engessada. A utilizacdo de [nome de fantasia] podera necessitar de ser
interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver com menos mobilidade. Se
necessitar de parar [nome de fantasia], consulte o seu médico sobre quando pode comecar
novamente a utiliza-lo.

e com o aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);
e se teve um bebé ha poucas semanas
O risco de desenvolver um coagulo sanguineo aumenta quantas mais situagdes tiver.

Viagens aéreas (>4 horas) poderdao aumentar temporariamente o risco de um coagulo sanguineo,
particularmente se tiver alguns dos outros fatores listados.

E importante informar o seu médico se alguma destas situacdes se aplicar a si, mesmo se nao tiver a
certeza. O seu médico podera decidir que [nome de fantasia] necessita de ser interrompido.

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

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA

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

Tal como um coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode provocar problemas graves.
Por exemplo, pode provocar um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por utilizar [nome
de fantasia] é muito baixo, mas pode aumentar:

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

e se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como [nome de fantasia], é
aconselhada a parar de fumar. Se for incapaz de parar de fumar e tiver mais de 35 anos, 0 seu
médico podera aconselhéa-la a utilizar um tipo diferente de contracetivo;

e se tem excesso de peso;
e se tem tensdo arterial elevada;

e se um membro préximo da sua familia tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular
cerebral com uma idade jovem (menos de cerca de 50 anos). Neste caso, podera também ter
um risco mais elevado de ter um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral;
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e se vocé, ou algum familiar préximo, tem um nivel elevado de gordura no sangue (colesterol ou
triglicéridos);

J se tem enxaguecas, especialmente enxaguecas com aura;

e se tem um problema com o seu coracao (perturbacdo nas valvulas, disturbio do ritmo
denominado fibrilhacdo auricular)

e se tem diabetes.

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

Se alguma das situacdes acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
se comegar a fumar, um membro préximo da familia tiver uma trombose sem motivo conhecido; ou se
ganhar muito peso, informe o seu médico.

[-1]
Seccao 4. Efeitos secundarios possiveis

[O seguinte texto devera ser inserido nesta secgao]

Como todos os medicamentos, [nome de fantasia] pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Se tiver qualquer efeito secundario, particularmente se for grave
e persistente, ou tiver qualquer alteragdo na sua saude que pense poder dever-se a [nome de fantasia],
fale com o seu médico.

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

[O texto abaixo deveré ser adicionado e as frequéncias dos acontecimentos adversos deverao ser
alinhadas com as do RCM]

e coagulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:
0 numa perna ou pé (ou seja, TVP)
0 no pulmao (ou seja, EP)
0 ataque cardiaco
0 acidente vascular cerebral

0 mini acidente vascular cerebral ou sintomas temporérios do tipo acidente vascular cerebral,
conhecidos como um acidente isquémico transitorio (AIT)

0 coagulos sanguineos no figado, estdbmago/intestino, rins ou olho.

A possibilidade de ter um coagulo sanguineo podera ser mais elevada se tiver outras situac¢des que
aumentam este risco (ver secgdo 2 para mais informagéo sobre as situa¢cdes que aumentam o risco de
coagulos sanguineos e os sintomas de um coagulo sanguineo).

L1
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ANEXO 111.G - contracetivos hormonais combinados contendo norgestimato
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[Para todos os medicamentos contendo norgestimato listados no Anexo I, a informacéo do
medicamento existente deve ser alterada (insercéo, substituicdo ou eliminacdo do texto, conforme
apropriado) para refletir o texto acordado, conforme apresentado abaixo]

I. Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccao 4.1 - Indicacdes terapéuticas

[O texto abaixo devera ser inserido no final desta secc¢ao]

[...]

A decisdo de prescrever [nome de fantasia] deveréa ter em consideracédo os fatores de risco atuais de
cada mulher, particularmente aqueles para o tromboembolismo venoso (TEV), e como o risco de TEV
com [nome de fantasia] se compara a outros CHCs (ver seccdes 4.3 e 4.4).

Seccdo 4.3 - Contraindicacbes

[Esta seccao deverd ser alterada para incluir as seguintes contraindicagdes]

Os contracetivos hormonais combinados (CHCs) ndo deveréo ser utilizados nas seguintes situacdes:

[...]

e Presenca ou risco de tromboembolismo venoso (TEV)

o Tromboembolismo venoso - TEV atual (com anticoagulantes) ou antecedentes do mesmo
(p. ex., trombose venosa profunda [TVP] ou embolia pulmonar [EP])

o Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo venoso, tal como
resisténcia a APC (incluindo Fator V de Leiden), deficiéncia de antitrombina-Il1, deficiéncia
de proteina C, deficiéncia de proteina S

o0 Grande cirurgia com imobiliza¢do prolongada (ver seccéo 4.4)

0 Um risco elevado de tromboembolismo venoso devido a presenca de multiplos fatores de
risco (ver seccdo 4.4)

e Presenca ou risco de tromboembolismo arterial (TEA)

0 Tromboembolismo arterial - tromboembolismo arterial atual, antecedentes de
tromboembolismo arterial (p. ex., enfarte do miocardio) ou situagdo prodromal (p. ex.,
angina de peito)

o Doenca cerebrovascular - acidente vascular cerebral atual, antecedentes de acidente
vascular cerebral ou situagdo prodromal (p. ex., acidente isquémico transitério, AlIT)

0 Predisposicao hereditaria ou adquirida conhecida para tromboembolismo arterial, tal como
hiper-homocisteinemia e anticorpos antifosfolipidicos (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lUpico)

0 Antecedentes de enxaqueca com sintomas neurolégicos focais

o0 Um risco elevado de tromboembolismo arterial devido a multiplos fatores de risco (ver
secgdo 4.4) ou a presenga de um fator de risco grave, tal como:

e diabetes mellitus com sintomas vasculares
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e hipertensdo grave

e dislipoproteinemia grave

[...]

Seccao 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

[Esta seccdo devera ser alterada para refletir o seguinte texto]

Adverténcias

[...]

Se alguma das patologias ou fatores de risco abaixo mencionados estiver presente, a adequabilidade
de [nome de fantasia] devera ser discutida com a mulher.

Em caso de agravamento ou primeiro aparecimento de alguma destas patologias ou fatores de risco, a
mulher deverd ser aconselhada a contactar o seu médico para determinar se a utilizagdo de [nome de
fantasia] devera ser descontinuada.

Risco de tromboembolismo venoso (TEV)

[O texto abaixo deveré ser inserido no topo desta seccao]

A utilizacdo de qualquer contracetivo hormonal combinado (CHC) aumenta o risco de
tromboembolismo venoso (TEV) comparativamente com a ndo-utilizagdo. Os medicamentos que
contém levonorgestrel, norgestimato (incluindo [nome de fantasia]) ou noretisterona estao
associados ao menor risco de TEV. A decisao de utilizar [nome de fantasia] devera ser
tomada depois de discutida com a mulher para assegurar que esta compreende o risco de
TEV com [nome de fantasia], como os seus fatores de risco atuais influenciam este risco e
que o risco de TEV é mais elevado no primeiro ano de sempre de utilizagdo. Também existe
alguma evidéncia de que o risco € aumentado quando um CHC é reiniciado apds uma
interrupcdo da utilizacdo de 4 semanas ou mais.

[O texto abaixo deverd também ser inserido nesta secg¢éo]

Em mulheres que nédo utilizam um CHC e que nao estéo gravidas, cerca de 2 em cada 10.000
desenvolverdao um TEV ao longo do periodo de um ano. No entanto, em cada mulher, o risco podera
ser bastante mais elevado, dependendo dos seus fatores de risco subjacentes (ver abaixo).

Estima-se que em cada 10.000 mulheres que utilizam um CHC que contém levonorgestrel, cerca de 6**
desenvolverdo um TEV num ano.

As evidéncias atuais sugerem que o risco de TEV com a utilizagdo de CHCs contendo norgestimato é
similar ao risco com CHCs contendo levonorgestrel.

Este nimero de TEVs por ano € menor do que o niumero esperado em mulheres durante a gravidez ou
no periodo pés-parto.

O TEV podera ser fatal em 1-2% dos casos.

1 ponto médio do intervalo de 5-7 por 10.000 Mulheres-Ano, baseado num risco relativo para CHCs contendo
levonorgestrel versus ndo-utilizagdo de cerca de 2,3 a 3,6
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[O seguinte grafico devera ser inserido aqui]

Numero de acontecimentos de TEV por cada 10.000 mulheres em um ano

Namero de acontecimentos de
TEV
12 5
10 A
8
6
4
2 A *
0 T T
Néo-utilizadora de CHC CHC contendo levonorgestrel CHC contendo norgestimato
(2 acontecimentos) (5-7 acontecimentos) (5-7 acontecimentos)

[O texto seguinte a ser mantido/adicionado (conforme apropriado)]

Em casos extremamente raros, foi notificada trombose ocorrida em utilizadoras de CHC noutros vasos
sanguineos, p. ex., veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais ou da retina.

[O seguinte devera ser eliminado (quando aplicavel)]
N&o existe consenso sobre se a ocorréncia destes acontecimentos esta associada a utilizagdo de CHCs.

[O seguinte texto devera ser inserido nesta seccao]

Fatores de risco para TEV

O risco de complicagdes tromboembodlicas venosas em utilizadoras de CHC podera aumentar
substancialmente em uma mulher com fatores de risco adicionais, particularmente se existirem
multiplos fatores de risco (ver tabela).

[Nome de fantasia] é contraindicado se uma mulher tiver maltiplos fatores de risco que a colocam num
risco elevado de trombose venosa (ver seccao 4.3). Se uma mulher tiver mais de um fator de risco, é
possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso, 0 seu
risco total de TEV devera ser considerado. Se o balangco de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver seccgdo 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEV

Fatores de risco Comentéario

Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m=2) IMC.

Particularmente importante considerar se outros
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fatores de risco também presentes.

Imobilizacdo prolongada, grande
cirurgia, qualquer cirurgia as pernas
ou a pélvis, neurocirurgia ou
traumatismo importante

Nota: a imobilizagdo temporéria,
incluindo viagens aéreas >4 horas,
também pode ser um fator de risco de
TEV, particularmente em mulheres
com outros fatores de risco

Nestas situacdes, € aconselhavel descontinuar a
utilizacdo de adesivo/pilula/anel (no caso de cirurgia
eletiva, pelo menos, quatro semanas antes) e ndo
retomar até duas semanas apés completa
remobilizacdo. Devera ser utilizado outro método de
contracecao para evitar uma gravidez ndo intencional.

O tratamento antitrombodtico deveré ser considerado
se [nome de fantasia] nao tiver sido descontinuado
antecipadamente.

Antecedentes familiares positivos
(tromboembolismo venoso num irméao
ou pais, especialmente com uma
idade relativamente jovem, p. ex.,
antes dos 50).

Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
mulher devera ser encaminhada para um especialista
para aconselhamento antes de decidir acerca da
utilizacdo de qualquer CHC

Outras situacgdes clinicas associadas a
TEV

Cancro, lUpus eritematoso sistémico, sindrome
urémica hemolitica, doenca entérica inflamatoria
cronica (doencga de Crohn ou colite ulcerosa) e doenca
de células falciformes

Aumento da idade

Particularmente acima dos 35 anos

Nao existe consenso sobre o possivel papel das veias varicosas e da tromboflebite superficial no inicio
ou progressdo de trombose venosa.

O risco aumentado de tromboembolismo na gravidez, e particularmente o periodo de 6 semanas do
puerpério, deve ser considerado (para informagéo sobre "Gravidez e aleitamento” ver sec¢édo 4.6).

Sintomas de TEV (trombose venosa profunda e embolia pulmonar)

Em caso de sintomas, as mulheres deveréo ser aconselhadas a procurar atengcdo médica urgente e a
informar o profissional de salde de que esta a tomar um CHC.
Os sintomas de trombose venosa profunda (TVP) podem incluir:
- tumefacao unilateral da perna e/ou pé ou ao longo de uma veia na perna;
- dor ou sensibilidade na perna, que podera ser apenas sentida em pé ou ao andar,
- calor aumentado na perna afetada; pele vermelha ou descorada na perna.
Os sintomas de embolia pulmonar (EP) podem incluir:
- inicio subito de falta de ar ou respiracao rapida inexplicaveis;
- tosse subita que podera estar associada a hemoptise;

- dor toréacica aguda;
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- atordoamento ou tonturas graves;
- batimento cardiaco rapido ou irregular.

Alguns destes sintomas (p. ex., "falta de ar", "tosse") sédo ndo-especificos e poderao ser mal
interpretados como acontecimentos mais frequentes ou menos graves (p. ex., infe¢cdes do trato
respiratorio).

Outros sinais de oclusado vascular podem incluir: dor subita, tumefacgéo e ligeira descoloragédo azul de
uma extremidade.

Se a ocluséo ocorrer no olho, os sintomas podem ir desde visdo desfocada sem dor, que pode
progredir até a perda da visdo. Por vezes, a perda de visao pode ocorrer quase imediatamente.

Risco de tromboembolismo arterial (TEA)

Estudos epidemiolégicos associaram a utilizacdo de CHCs com um risco aumentado para
tromboembolismo arterial (enfarte do miocardio) ou para acidente cerebrovascular (p. ex., acidente
isquémico transitério, acidente vascular cerebral). Os acontecimentos tromboembdlicos arteriais
poderéo ser fatais.

Fatores de risco para TEA

O risco de complicacBes tromboembdlicas arteriais ou de um acidente cerebrovascular em utilizadoras
de CHC aumenta em mulheres com fatores de risco (ver tabela). [Nome de fantasia] é contraindicado
se uma mulher tiver um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para TEA que a colocam num
risco elevado de trombose arterial (ver secgdo 4.3). Se uma mulher tiver mais do que um fator de
risco, é possivel que o aumento do risco seja maior do que a soma dos fatores individuais — neste caso,
0 seu risco total devera ser considerado. Se o balang¢o de beneficios e riscos for considerado negativo,
um CHC nao devera ser prescrito (ver sec¢do 4.3).

Tabela: Fatores de risco para TEA

Fator de risco Comentario
Aumento da idade Particularmente acima dos 35 anos
Tabagismo As mulheres deverao ser aconselhadas a nao

fumarem se desejarem utilizar um CHC. Mulheres com
mais de 35 anos que continuam a fumar, deveréo ser
vivamente aconselhadas a utilizarem um método
diferente de contracecéo.

Hipertensao

Obesidade (indice de massa corporal O risco aumenta substancialmente com o aumento do
superior a 30 kg/m?) IMC.

Particularmente importante em mulheres com fatores
de risco adicionais

Antecedentes familiares positivos Caso se suspeite de predisposi¢cdo congénita, a
(tromboembolismo arterial num irmé&o | mulher devera ser encaminhada para um especialista
ou pais, especialmente com uma para aconselhamento antes de decidir acerca da
idade relativamente jovem, p. ex., utilizacdo de qualquer CHC
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antes dos 50).

Enxaqueca Um aumento na frequéncia ou gravidade da
enxaqueca durante a utilizacdo de CHC (que poderéa
ser prodrémico de um acontecimento
cerebrovascular) podera ser uma razao para
descontinuacdo imediata

Outras situacgdes clinicas associadas a | Diabetes mellitus, hiper-homocisteinemia, doenca
acontecimentos adversos vasculares valvular cardiaca e fibrilhacdo auricular,

dislipoproteinemia e lUpus eritematoso sistémico.

Sintomas de TEA

Em caso de sintomas, as mulheres deverédo ser aconselhadas a procurar atencdo médica urgente e a
informar o profissional de salde de que esta a tomar um CHC.

Os sintomas de um acidente cerebrovascular podem incluir:

- entorpecimento ou fraqueza subita da face, bragco ou perna, especialmente de um lado do
corpo;

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

- confuséo subita, problemas ao falar ou entender;

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

- cefaleia subita, grave ou prolongada sem causa conhecida;

- perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulséo.
Os sintomas temporarios sugerem que o acontecimento € um acidente isquémico transitorio (AIT).
Os sintomas de enfarte do miocardio (EM) podem incluir:

- dor, desconforto, pressao, peso, sensacdo de aperto ou de reple¢do no peito, braco ou abaixo
do esterno;

- desconforto que irradia para as costas, maxilar, garganta, braco, estdmago;
- sensacao de estar cheio, ter indigestao ou sufoco;

- sudacao, nauseas, vomitos ou tonturas;

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

- batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

[...]

Exame/consulta médica

Antes da iniciacdo ou reinstituicdo de [nome de fantasia], deveréo ser considerados os antecedentes
médicos completos (incluindo antecedentes familiares) e deve excluir-se uma gravidez. A tensao
arterial devera ser medida e realizado um exame fisico, orientado pelas contraindicagbes (ver
seccgdo 4.3) e adverténcias (ver seccdo 4.4). E importante chamar a atencdo da mulher para a
informacao sobre trombose venosa e arterial, incluindo o risco de [nome de fantasia]
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comparativamente a outros CHCs, os sintomas de TEV e TEA, os fatores de risco conhecidos e o que
fazer no caso de uma trombose suspeita.

A mulher devera também ser instruida a ler cuidadosamente o folheto informativo e a seguir os
conselhos apresentados. A frequéncia e a natureza dos exames deverdo ser baseados em orientacdes
de praticas estabelecidas e serem adaptados a cada mulher.

As mulheres deverao ser aconselhadas que os contracetivos hormonais ndo protegem contra infe¢des

pelo VIH (SIDA) e outras doencas sexualmente transmissiveis.

[...]

Seccéo 4.6 - Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
[O seguinte texto devera ser adicionado a esta sec¢ao]

O risco aumentado de TEV durante o periodo pés-parto devera ser considerado quando se reinicia
[nome de fantasia] (ver seccdes 4.2 e 4.4).

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

[O seguinte texto devera ser refletido nesta seccao]

L]

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Em mulheres a utilizar CHCs foi observado um risco aumentado de acontecimentos tromboéticos e
tromboembodlicos arteriais e venosos, incluindo enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral,
acidentes isquémicos transitérios, trombose venosa e embolia pulmonar, os quais sdo discutidos mais
detalhadamente na seccédo 4.4.

L1

[TEV ou TEA deveréo ser listados na tabela de acontecimentos adversos, sob a frequéncia “Raros”.]

394



Il. Folheto Informativo

[O texto abaixo devera ser inserido no topo do folheto informativo]

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

e S&o um dos métodos de contracecdo reversiveis mais fiaveis se utilizados corretamente
e Aumentam ligeiramente o risco de ter um coagulo sanguineo nas veias e artérias,

especialmente no primeiro ano ou ao reiniciar um contracetivo hormonal combinado apés uma

interrupgdo de 4 ou mais semanas
e Esteja atenta e consulte o seu médico se pensa que podera ter sintomas de um coagulo
sanguineo (ver secc¢ao 2 "Coagulos sanguineos")

L1

Seccao 2. O que precisa de saber antes de utilizar [Nome de fantasia]

[O texto abaixo deveré ser inserido no topo desta seccao]

Notas gerais

Antes de comecar a utilizar [nome de fantasia], devera ler a informacgado sobre coagulos sanguineos na

seccdo 2. E particularmente importante ler os sintomas de um coagulo sanguineo — ver secgéo 2

"Coagulos sanguineos").

L]

Quando nao deve utilizar [Nome de fantasia]

[Esta seccao devera ser alterada para incluir o texto abaixo]

N&o devera utilizar [Nome de fantasia] se tiver qualquer das situacdes listadas abaixo. Se tiver

qualquer das situacgdes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ira discutir consigo

outra forma de controlo da gravidez que seja mais apropriada.

e se tem (ou tiver tido) um coagulo sanguineo num vaso sanguineo nas pernas (trombose

venosa profunda, TVP), nos pulmdes (embolia pulmonar, EP) ou noutros 6rgéaos;

e se sabe que tem um disturbio que afeta a coagulagdo sanguinea — por exemplo, deficiéncia de

proteina C, deficiéncia de proteina S, deficiéncia de antitrombina-I111, Fator V de Leiden ou

anticorpos antifosfolipidicos;

e se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver sec¢ao
'Coagulos sanguineos');

e se tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral;

e se tem (ou tiver tido) angina de peito (uma doenca que provoca dor toracica grave e que

podera ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico transitério (AIT —

sintomas temporérios de acidente vascular cerebral);

e se tem alguma das seguintes doengas que poderdao aumentar o risco de ter um coagulo nas

artérias:
— diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

— tenséo arterial muito elevada
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— um nivel muito elevado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos)
— uma doeng¢a chamada hiper-homocisteinemia

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

L1

Quando deve tomar especial cuidado com [Nome de fantasia]

[O texto abaixo devera ser inserido nesta sec¢ao]

Quando devera contactar o seu médico?

Procure atencdo médica urgente

- se notar possiveis sinais de um coagulo sanguineo que possam significar que esta a
sofrer de um coagulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), um
coagulo nos pulmdes (ou seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral (ver seccdo 'Coagulo sanguineo' (trombose) abaixo).

Para uma descri¢cdo dos sintomas destes efeitos secundarios graves, ver "Como reconhecer um
coagulo sanguineo".

[---]
Informe o seu médico se alguma das seguintes situacdes se aplica a si.

Se a situagao se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], devera
também informar o seu médico.

e se tem doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doencga inflamatéria crénica do intestino);

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

e se tem sindrome urémica hemolitica (SUH — um disturbio da coagulacédo sanguinea que causa falha

dos rins);

¢ se tem anemia das células falciformes (uma doeng¢a congénita dos gldbulos vermelhos);

e se tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou antecedentes familiares
positivos para esta doenca. A hipertrigliceridemia tem sido associada a um risco aumentado de

desenvolvimento de pancreatite (inflamacgéo do pancreas);

e se necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver seccao 'Coagulos

sanguineos');

e se acabou de ter um bebé, apresenta um risco aumentado de coagulos sanguineos. Devera

consultar o seu médico sobre quando pode comecgar a tomar [nome de fantasia] depois do parto;

e Se tem uma inflamac&o nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);

e Se tem varizes.

COAGULOS SANGUINEOS
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A utilizacdo de um contracetivo hormonal combinado como [nome de fantasia] aumenta o risco de
desenvolver um coagulo sanguineo, comparativamente com a nédo-utilizagdo. Em casos raros, um
coagulo sanguineo pode bloquear os vasos sanguineos e causar problemas graves.

Os coagulos sanguineos podem desenvolver-se
= nas veias (referidos como 'trombose venosa’', 'tromboembolismo venoso' ou TEV)

= nas artérias (referidos como ‘trombose arterial’, 'tromboembolismo arterial' ou TEA).

A recuperacao de coagulos sanguineos nem sempre é total. Raramente, poderdo haver efeitos graves

duradouros ou, muito raramente, poderéo ser fatais.

E importante recordar que o risco geral de um coagulo sanguineo prejudicial devido a [nome

de fantasia] € baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO

Procure atencdo médica urgente se notar qualquer dos seguintes sinais ou sintomas.

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

¢ inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da perna | Trombose venosa profunda
ou do pé, especialmente quando acompanhado por:

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

e calor aumentado na perna afetada

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

e falta de ar inexplicavel subita ou respiragéo rapida; Embolia pulmonar

e tosse suUbita sem uma causa Obvia, que podera ter
sangue;

e dor aguda no peito que podera aumentar com respiragédo
profunda;

e atordoamento ou tonturas graves;
e batimento cardiaco rapido ou irregular

e dor forte no seu estbmago;

Se nédo tem certeza, fale com o seu médico uma vez que
alguns destes sintomas, como tosse ou falta de ar, poderao
ser confundidos com uma doenc¢a mais ligeira, tal como uma
infecdo do trato respiratério (p. ex., uma 'constipacao

comum’).

Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num olho: Trombose das veias

e perda imediata de visdo ou retinianas

e visdo desfocada sem dor, que pode progredir para perda E:Ej)gmo sanguineo no

de visdo
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e dor no peito, desconforto, presséo, peso Ataque cardiaco

e sensacgao de aperto ou de plenitude no peito, bragco ou
abaixo do esterno;

¢ plenitude, indigestao ou sensacao de sufoco;

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

e transpiragcdo, nauseas, vomitos ou tonturas;
o fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

e batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

e fraqueza ou entorpecimento subito da face, braco ou Acidente vascular cerebral
perna, especialmente de um lado do corpo;

e confusao subita, problemas ao falar ou entender;

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

e problemas subitos ao andar, tonturas, perda de equilibrio
ou de coordenacéo;

e dor de cabeca subita, grave ou prolongada sem causa

conhecida;

e perda de consciéncia ou desmaio com ou sem convulsdo.

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

cerebral.
e inchaco e ligeira descoloracdo azul de uma extremidade; Coagulos sanguineos a
e dor forte no seu estdmago (abdémen agudo) bloquearem outros vasos

sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numa veia?

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

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

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

e Muito raramente, um coagulo podera formar-se numa veia de outro 6rgdo como o olho (trombose
das veias retinianas).
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Quando é mais elevado o risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia?

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia é mais elevado durante o primeiro ano de
toma de um contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O risco podera também ser mais
elevado se reiniciar a toma de um contracetivo hormonal combinado (0 mesmo medicamento ou outro
diferente) apés uma pausa de 4 semanas ou mais.

ApOs o primeiro ano, o risco torna-se menor, mas é sempre ligeiramente mais elevado do que se nédo
utilizasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar [nome de fantasia], o risco de um coagulo sanguineo retoma ao normal dentro de
poucas semanas.

Qual o risco de desenvolver um coagulo sanguineo?

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

O risco total de um coagulo sanguineo na perna ou nos pulmdes (TVP ou EP) com [nome de fantasia] é
baixo.

[O texto abaixo deverd ser inserido nesta secgéo]

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

- Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado que
contenha levonorgestrel ou noretisterona, ou norgestimato tal como [nome de fantasia], cerca
de 5-7 mulheres desenvolverdo um coagulo sanguineo num ano.

- O risco de ter um coagulo sanguineo variarad de acordo com 0s seus antecedentes médicos
pessoais (ver "Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo" abaixo).

Risco de desenvolver um
coagulo sanguineo num ano

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

Mulheres a utilizar uma pilula contracetiva hormonal Cerca de 5-7 em cada
combinada contendo levonorgestrel, noretisterona 10.000 mulheres

ou norgestimato

Mulheres a utilizar [nome de fantasia] Cerca de 5-7 em cada
10.000 mulheres

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa veia

O risco de um coagulo sanguineo com [nome de fantasia] é baixo, mas algumas situa¢cdes aumentam o
risco. O risco é mais elevado:

e se tem muito excesso de peso (indice de massa corporal ou IMC superior a 30 kg/m?);
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e se algum dos seus familiares proximos tiver tido um coagulo sanguineo na perna, pulméo ou
noutro 6rgdo com uma idade jovem (p. ex., inferior a idade de cerca de 50 anos). Neste caso,
poderé ter um disturbio congénito da coagulacdo sanguinea;

e se necessitar de ter uma cirurgia, ou se esta acamada durante muito tempo devido a uma lesdo ou
doenca, ou se tem a perna engessada. A utilizacdo de [nome de fantasia] podera necessitar de ser
interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver com menos mobilidade. Se
necessitar de parar [nome de fantasia], consulte o seu médico sobre quando pode comecar
novamente a utiliza-lo.

e com o aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);
e se teve um bebé ha poucas semanas
O risco de desenvolver um coagulo sanguineo aumenta quantas mais situagdes tiver.

Viagens aéreas (>4 horas) poderdao aumentar temporariamente o risco de um coagulo sanguineo,
particularmente se tiver alguns dos outros fatores listados.

E importante informar o seu médico se alguma destas situacdes se aplicar a si, mesmo se néo tiver a
certeza. O seu médico podera decidir que [nome de fantasia] necessita de ser interrompido.

Se alguma das situagfes acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
um membro préximo da familia tiver uma trombose sem razdo aparente; ou se ganhar muito peso,
informe o seu médico.

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA

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

Tal como um coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode provocar problemas graves.
Por exemplo, pode provocar um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por utilizar [nome
de fantasia] é muito baixo, mas pode aumentar:

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

e se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como [nome de fantasia], é
aconselhada a parar de fumar. Se for incapaz de parar de fumar e tiver mais de 35 anos, 0 seu
médico podera aconselha-la a utilizar um tipo diferente de contracetivo;

e se tem excesso de peso;
e se tem tensao arterial elevada;

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

e se vocé, ou algum familiar préximo, tem um nivel elevado de gordura no sangue (colesterol ou
triglicéridos);

. se tem enxaquecas, especialmente enxaguecas com aura;

e se tem um problema com o seu coracao (perturbacdo nas valvulas, distarbio do ritmo
denominado fibrilhag&o auricular)

e se tem diabetes.

400



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

Se alguma das situac¢des acima se alterar enquanto estiver a utilizar [nome de fantasia], por exemplo,
se comegar a fumar, um membro préximo da familia tiver uma trombose sem motivo conhecido; ou se
ganhar muito peso, informe o seu médico.

L1
Seccao 4. Efeitos secundarios possiveis

[O seguinte texto devera ser inserido nesta secgao]

Como todos os medicamentos, [nome de fantasia] pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Se tiver qualquer efeito secundario, particularmente se for grave
e persistente, ou tiver qualquer alteragdo na sua saude que pense poder dever-se a [nome de fantasia],
fale com o seu médico.

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

[O texto abaixo devera ser adicionado e as frequéncias dos acontecimentos adversos deverao ser
alinhadas com as do RCM]

e coagulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:
0 numa perna ou pé (ou seja, TVP)
o0 no pulmao (ou seja, EP)
o0 ataque cardiaco
0 acidente vascular cerebral

0 mini acidente vascular cerebral ou sintomas temporarios do tipo acidente vascular cerebral,
conhecidos como um acidente isquémico transitério (AIT)

0 coagulos sanguineos no figado, estbmago/intestino, rins ou olho.

A possibilidade de ter um coagulo sanguineo podera ser mais elevada se tiver outras situacdes que
aumentam este risco (ver sec¢do 2 para mais informagéo sobre as situa¢cdes que aumentam o risco de
coagulos sanguineos e os sintomas de um coagulo sanguineo).

L1
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