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| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

NIKI
(drospirenona + etinilestradiol)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

Forma Farmacéutica e Apresentagéo
Embalagem contendo 24 ou 72 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido contém:
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* celulose microcristalina, crospovidona, lactos@ngidratada, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose + macrogol, didxido de titanio, talcoxelo de ferro vermelho.

INFORMACOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é imptetgue vocé leia as informacgdes contidas na bula,
verifiqgue o prazo de validade, o conteldo e a ndage da embalagem. Mantenha a bula do produto
sempre em maos para qualquer consulta necessaria.

Leia com atengdo as informagdes presentes na Imidess @le usar o produto, pois a bula contém

informacdes sobre os beneficios e os riscos askiiao uso de contraceptivos orais (pilulas que

previnem a gravidez). Vocé também encontrara irdgdas sobre o uso adequado do contraceptivo e
sobre a necessidade de consultar seu médico nemuitga. Converse com seu médico para obter maiores
esclarecimentos sobre a acao e a utilizagdo dexdetp.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NIKI € utilizado para prevenir a gravidez. Este medican@ode proporcionar também beneficios
adicionais: melhora dos sintomas associados ac@tete liquido, como distensdo abdominal (aumento
do volume do abdome), incha¢o ou ganho de peso.

Além disso, é utilizado para o tratamento da achgaris moderada (espinha) em mulheres que buscam
adicionalmente protecdo contraceptiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NIKI é um contraceptivo oral combinado, cuja carteld@ur24 comprimidos revestidos.

Cada comprimido revestido contém uma combinagdalale hormdnios femininos: a drospirenona
(progestégeno) e o etinilestradiol (estrogénio)vide as pequenas concentracfes destes hormdnios,
NIKI é considerado um contraceptivo oral combinado deluse.

Os horménios contidos ehlKI, previnem a gravidez por meio de diversos mecaniss®®lo que 0s
mais importantes sao inibicao da ovulacéo e albe®go muco cervical (do colo uterino).

Outras caracteristicas ndo-relacionadas com a premedo da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duragéotersidade do sangramento, diminuindo o risco de
anemia por deficiéncia de ferro. A célica mensttaaibém pode se tornar menos intensa ou desaparecer
completamente.

Além disso, ha evidéncias de que alguns distUrdpiages ocorrem com menos frequéncia em usudrias de
contraceptivos contendo 0,05 mg de etinilestra@mlula de alta dose”), tais como: doenca benidgaa
mama, cistos ovarianos, infecgdes pélvicas (do@mitamatéria pélvica ou DIP), gravidez ectopica
(quando o feto se fixa fora do Utero) e cancer mbométrio (tecido de revestimento do Utero) e dos
ovarios. Pode ser que estes resultados tambénrifguean para os contraceptivos orais de baixa dose
no entanto, até o momento somente foi confirmaeaacdo da ocorréncia de casos de cancer ovariano e
de endométrio.

Um dos horménios deNIKI, a drospirenona, possui propriedades especiaispgoduzem efeitos



benéficos além da contracepgéo: prevencdo do gdehpeso e de outros sintomas, como distensédo
abdominal e inchago, relacionados a retengdo ded@igcausada por horménios presentes tanto em
contraceptivos orais quanto em certos momentosatto rmenstrual normal. Estas propriedades fazem da
drospirenona um horménio similar a progesteronarnibaio feminino que o corpo produz). A

drospirenona também possui atividade antiandroggéigige auxilia na reducdoda acne (espinhas) e do

excesso de oleosidade da pele e dos cabelos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use contraceptivo oral combinado se vocé teafggar uma das condi¢des descritas a seguir.

Caso apresente qualquer uma destas condigbesnefru médico antes de iniciar o usd\di€l . Ele
pode lhe recomendar o uso de outro contraceptiab @u de outro método contraceptivo (ndo -
hormonal).

- histéria atual ou anterior de codgulo em uma dei perna (trombose), do pulmao (embolia pulmonar)
ou outras partes do corpo;

- histéria atual ou anterior de ataque cardiacdestame cerebral, que é causado por um coagulomou p
um rompimento de um vaso sanguineo no cérebro;

- histéria atual ou anterior de doencas que podamsisal indicativo de futuro ataque cardiaco (como
angina pectoris que causa uma intensa dor no peittendo se irradiar para o braco esquerdo) ourde u
derrame cerebral (como um episédio isquémico ti@msi ou um pequeno derrame sem efeitos
residuais);

- presenca de um alto risco para a formacgéo deutmmgrteriais ou venosos (veja item “Contracesti®o

a trombose” e consulte seu médico que ira deadiosé podera utiliza¥IKl );

- historia atual ou anterior de um certo tipo deagueca acompanhada por sintomas neurologicosfocai
tais como sintomas visuais, dificuldade para fdl@gueza ou adormecimento em qualquer parte do
COrpo;

- diabetes mellitus com les&o de vasos sanguineos;

- histéria atual ou anterior de doenca do figadgo& sintomas podem ser amarelamento da pele ou
coceira do corpo todo) e enquanto seu figado aiidavoltou a funcionar normalmente;

- uso de qualquer medicamento antiviral que comtenmimbitasvir, paritaprevir ou dasabuvir e suas
combinacBes. Esses medicamentos antivirais séadtils para tratamento de hepatite C crénica (doeng
infecciosa do figado, de longa duracéo, causaaaviels da hepatite C);

- histéria atual ou anterior de cancer que poddesenvolver sob a influéncia de hormonios sexymis (
ex., cancer de mama ou dos 6rgéos genitais);

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

- presenga ou antecedente de tumor no figado (f@ig maligno);

- presencga de sangramento vaginal sem explicacao;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um doapmnentes d&lIKI . O que pode causar, por exemplo,
coceira, erupcao cutanea ou inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeiraemquanto estiver tomando contraceptivo oral,
descontinue o uso imediatamente e consulte seucmédeste periodo, outras medidas contraceptivas
ndo-hormonais devem ser empregadas

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

- Adverténcias e Precaucdes:

Nesta bula estdo descritas véarias situacdes em gse do contraceptivo oral deve ser descontinoado
em que pode haver diminuicao da sua eficacia. Nes#tizacdes, deve-se evitar relagdo sexual ouwp.entd
utilizar adicionalmente métodos contraceptivos hdononais como, por exemplo, preservativo ou outro
método de barreira. Ndo use os métodos da tabelddhaitmo ou Ogino-Knaus) ou da temperatura.
Esses métodos podem falhar, pois os contracepgimesonais modificam as variacées de temperatura e
do muco cervical que ocorrem durante o ciclo meastmormal.

NIKI, como todos os demais contraceptivos orais, nategeocontra as infeccdes causadas pelo HIV
(AIDS), nem contra qualquer outra doenca sexualeneahsmissivel.

E recomendavel consultar o médico regularmente gaeaele possa realizar os exames clinico geral e
ginecologico de rotina e confirmar se o usd\di€l pode ser continuado.

Que precaucdes devo adotar?



Antes de iniciar o uso converse com seu médiccesobriscos e os beneficiosNKI .

O uso de contraceptivo combinado requer cuidadegargisdo médica nas condi¢des descritas abaixo.
Essas condi¢c8es devem ser comunicadas ao médadminicio do uso delKI :

fumo; diabetes; excesso de peso; pressdo alteagite na valvula cardiaca ou alteracdo do batimento
cardiaco; inflamacédo das veias (flebite superiiciaias varicosas; qualquer familiar direto quéejée

um coagulo (trombose nas pernas, pulmdes (emhaliaomar) ou qualquer outra parte do corpo); ataque
cardiaco ou derrame em familiar jovem; enxaquegalemsia (veja o item NIKI e outros
medicamentos”); aumento do nivel sanguineo de @iot4dp. ex., devido a problemas no rim) e,
adicionalmente, utilizacdo de medicamentos diuétique podem aumentar o nivel sanguineo de
potassio (pergunte ao seu médico); vocé ou algumilidm direto tem ou ja apresentou niveis altos de
colesterol ou triglicérides (um tipo de gordura)samgue; algum familiar direto que tem ou ja teecer

de mama; doenca do figado ou da vesicula biliaeng® de Crohn ou colite ulcerativa (doenca
inflamatdria cronica do intestino); lupus eritensatosistémico (doenca do sistema imunoldgico);
sindrome hemolitico-urémica (alteragdo da coagalagiguinea que causa insuficiéncia renal); anemia
falciforme; condicdo que tenha ocorrido pela primeiez, ou piorado, durante a gravidez ou uso Qrévi
de hormbnios sexuais como, por exemplo, perda dicéd@n porfiria (doenca metabdlica), herpes
gestacional (doenca de pele), coreia de Sydenhaen¢d neuroldgica); tem ou ja apresentou cloasma
(pigmentacdo marro amarelada da pele, especialnerde rosto). Neste caso, evite a exposicdo
excessiva ao sol ou a radiacdo ultravioleta; anigioe hereditario (estrogénios exégenos podem induzi
ou intensificar os seus sintomas).

Consulte seu médico imediatamente se vocé apresentamas de angioedema, tais como: inchago do
rosto, lingua e/ou faringe, dificuldade para engmli urticaria com dificuldade para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vagarecer ou agravar-se enquanto vocé estiver tamand
contraceptivo, fale com seu médico.

- Contraceptivos e a trombose

A trombose é a formacao de um coagulo que podadnt@er a passagem do sangue nos vasos. Algumas
vezes, a trombose ocorre nas veias profundas dasaspe(trombose venosa profunda). O
tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolverosé estiver tomando ou ndo uma pilula. Ele
também pode ocorrer se vocé estiver gravida. Outogmpde se soltar das veias onde foi formado e
deslocar-se para as artérias pulmonares, causasih@ia pulmonar. Os coagulos sanguineos também
podem ocorrer raramente Nos vasos sanguineos dgéoofcausando ataque cardiaco). Os coagulos ou a
ruptura de um vaso no cérebro pode causar o derEstelos de longa duracdo sugerem que pode existir
uma ligacdo entre o uso de pilula (também chamadaahtraceptivo oral combinado ou pilula
combinada, pois contém dois diferentes tipos dembinios femininos chamados estrogénios e
progestdgenos) e um risco aumentado de coagulesas@te venosos, embolia, ataque cardiaco ou
derrame. A ocorréncia destes eventos € rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venos@i& glevado durante o primeiro ano de uso. Este
aumento no risco esta presente em usuarias deif@imez de contraceptivo combinado e em usuarias
que estdo voltando a utilizar o mesmo contraceptiwmbinado utilizado anteriormente ou outro
contraceptivo combinado (ap6s 4 semanas ou maisusépar pilula). Dados de um grande estudo
sugerem que o risco aumentado esta principalmeasete nos 3 primeiros meses.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosousmérias de pilulas contendo baixa dose de
estrogénio (<0,05 mg de etinilestradiol) é dua®s Yezes maior que em ndo usuérias de COCs que ndo
estejam gravidas e permanece menor do que o 8sogiado a gravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, os eventos tromboembdlictsriars ou venosos podem causar incapacidade
grave permanente, podendo provocar risco paraaadddisudria ou podendo inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombasesa profunda e/ou embolia pulmonar e pode
ocorrer durante o uso de qualquer contraceptivlmbpal combinado.

Em casos extremamente raros, 0s coagulos sanguémbém podem ocorrer em outras partes do corpo
incluindo figado, intestino, rins, cérebro ou olhos

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionadogudr.senterrompa 0 uso da pilula e contate seu
médico imediatamente se notar sintomas de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchagonake perna ou ao longo de uma veia da perna, dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida apprsaslo vocé estiver em pé ou andando, sensagao
aumentada de calor na perna afetada, vermelhiddesmoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito deaadhexplicavel de ar ou respiragéo rapida, tosse d
inicio abrupto que pode levar a tosse com sangoe,aduda no peito que pode aumentar com a
respiracao profunda, ansiedade, tontura severaedigem, batimento cardiaco rapido ou irregular.



Alguns destes sintomas (p.ex., falta de ar, tosg®) sao especificos e podem ser erroneamente
interpretados como eventos mais comuns ou menesgy(p.ex., infec¢des do trato respiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo artbt@ueado por um coagulo que se deslocou)

- derrame, tais como: diminuicdo da sensibilidadeda forca motora afetando, de forma subita a face,
braco ou perna, especialmente em um lado do carpofusdo subita, dificuldade para falar ou
compreender; dificuldade repentina para enxergar sm ou ambos os olhos; subita dificuldade para
caminhar, tontura, perda de equilibrio ou de camad&o, dor de cabeca repentina, intensa ou pralanga
sem causa conhecida, perda de consciéncia ou desoai ou sem convulsao;

- coagulos bloqueando outros vasos arteriais, c@iso: dor subita, inchago e ligeira coloragdo azul
(cianose) de uma extremidade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconfortaspie peso, sensacéo de aperto ou estufamentitmo pe
braco ou abaixo do esterno; desconforto que seidarrpara as costas, mandibula, garganta, bragos,
estdmago; saciedade, indigestdo ou sensacdo dmasfidorese, nauseas, vomitos ou tontura, fraquez
extrema, ansiedade ou falta de ar, batimentosazarslirapidos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé pioss risco maior de desenvolver trombose devido a
combinacéo de fatores de risco ou talvez um Gritmr e risco muito alto. No caso de uma combinacédo
de fatores de risco, o risco pode ser mais altouno@ simples adicdo de dois fatores individuai® Se
risco for muito alto, seu médico ndo ird prescrevaso de pilula (veja item “Quando ndo devo ustr e
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (p.ex., tmsBbvenosa profunda embolia pulmonar, ataque
cardiaco) ou derrame aumenta:

- com a idade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagtrimnibose nas pernas, pulméo (embolia pulmonar) ou
qualquer outra parte do corpo), ataque cardiacdestame em idade jovem, ou se vocé ou qualquer
familiar tiver ou suspeitar de predisposicdo hdéedi. Neste caso vocé deve ser encaminhada a um
especialista antes de decidir pelo uso de qualgoetraceptivo hormonal combinado. Certos fatores
sanguineos que podem sugerir tendéncia para tremMeo®sa ou arterial incluem resisténcia a proteina
C ativada, hiperhomocisteinemia, deficiéncia detrambbina Ill, proteina C e proteina S, anticorpos
antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina, Eeagulante lUpico);

- com imobilizagéo prolongada (por exemplo duramtaso de gesso ou talas em sua (s) perna (s)),
cirurgia de grande porte, qualquer intervencdorgichA em membros inferiores ou trauma extenso.
Informe seu médico. Nestas situagdes, € aconséltiéseontinuar o uso da pilula (em casos de caurgi
programada vocé deve descontinuar o uso pelo rfesemanas antes) e néo reinicia-lo até, pelo menos,
duas semanas ap@s o total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e @on@a idade, o risco torna-se ainda maior,
especialmente em mulheres com idade superior a@§.aDescontinue o consumo de cigarros durante o
uso de pilula, especialmente se tem mais de 35dmimade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou tevs alteis de colesterol ou triglicérides;

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolvesgurealta durante o uso de pilula, seu médico goder
pedir que vocé descontinue o uso;

- se vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem distarbio da véalvula do coragéo ot dgo de distirbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente ap6s o parto, as mulheres tém riscoetado de formacdo de coéagulos, portanto
pergunte ao seu médico quando vocé poderd iniciapale pilula combinada ap6s o parto.

- Contraceptivos e o cancer

O cancer de mama € diagnosticado com uma frequé@migpouco maior entre as usudrias dos
contraceptivos orais, mas nao se sabe se essetauragvido ao uso do contraceptivo. Pode ser sfae e
diferenca esteja associada a maior frequéncia cmnag usuarias de contraceptivos orais consultam se
médicos. O risco de cancer de mama desapareceafjramhie apés a descontinuacdo do uso do
contraceptivo hormonal combinado. E importante ésamas mamas regularmente e contatar o médico
se vocé sentir qualquer caro¢o nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benigndigiado e, mais raramente, tumores malignos de
figado nas usuarias de contraceptivos orais. Ewsdaslados esses tumores podem causar hemorragias
internas com risco para a vida da usuéria. Consmlégliatamente o seu médico, caso vocé sinta dor
abdominal intensa.



O fator de risco mais importante para o cancericar¢cancer de colo uterino) é a infeccéo pensiste
pelo Papiloma Virus Humano (HPV). Alguns estudadicaram que o uso prolongado de pilula pode
contribuir para este risco aumentado, mas conexigtindo a controvérsia sobre a extensdo em dae es
ocorréncia possa ser atribuida a outros fatoreocpor exemplo, a realizacdo de exame cervical e o
comportamento sexual, incluindo a utilizacdo deremeptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar res@agvida do paciente ou podem ser fatais.

- NIKI , a gravidez e a amamentacao.

Vocé ndo deve usa@lKl quando ha suspeita de gravidez ou durante a §est8e vocé suspeitar da
possibilidade de estar gravida durante o ushl#é , consulte seu médico o mais rapido possivel.
“Categoria” X (Em estudos em animais e mulherevide&s, o farmaco provocou anomalias fetais,
havendo clara evidéncia de risco para o feto qmea®r do que qualquer beneficio possivel para a
paciente) — Este medicamento ndo deve ser utilipadonulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.”

De modo geral, o uso d¢!KI durante a amamentacdo néo é recomendado. Serdessgjaontraceptivo
oral durante a amamentacado, converse primeiranentieseu médico.

- NIKI e outros medicamentos

Sempre informe seu médico de todos medicamentoBtaiarapicos que vocé estd usando. Alguns
medicamentos ndo devem ser utilizados concomitartEmcomNIKI . Informe também a qualquer
outro médico ou dentista, que lhe prescreva alguinoomedicamento, que vocé tomdKI . Eles
poderdo te informar se é necessario utilizar algudtodo contraceptivo adicional (por exemplo
preservativos) e neste caso, por quanto tempo.

O uso de alguns medicamentos pode exercer umaifls nos niveis sanguineos dos contraceptivos
orais, podendo reduzir a eficicia destes produt@smasar sangramentos inesperados. Estes incluem:

- medicamentos usados para o tratamento de:

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

- tuberculose (p.ex., rifampicina);

- AIDS e hepatite C (também chamados de inibidol@s proteases e inibidores ndo nucleosidios da
transcriptase reversa);

- infeccdes flngicas (griseofulvina, antifingicozdlacos, por exemplo, itraconazol, voriconazol,
fluconazol, cetoconazol);

-infec¢des bacterianas (antibidticos macrolidias,gxemplo, claritromicina eritromicina);

- determinadas doengas cardiacas, pressao sangulfaegbloqueadores dos canais de calcio, por
exemplo, verapamil, diltiazem);

- artrites, artroses (etoricoxibe);

- medicamentos que contenham Erva de S&o Jodoa(psatipalmente para o tratamento de estados
depressivos).

- suco de toronja (grapefruit)

NIKI pode interferir na eficacia de outros medicameatwso, por exemplo:
- ciclosporina

- lamotrigina

- melatonina

- midazolam

- teofilina

- tizanidina

Existe a possibilidade tedrica de ocorrer aumeatpatassio no sangue em usuariablikd que tomem,

ao mesmo tempo, outros medicamentos que podem tamws niveis de potdssio no sangue. Tais
medicamentos incluem antagonistas dos receptorengietensina Il, diuréticos (medicamentos que
estimulam a eliminacdo de urina) que podem aumentdvel de potassio no sangue e antagonistas da
aldosterona.

Entretanto, em estudos realizados com mulheresisau® drospirenona (combinada com estradiol) junto
com um inibidor da enzima conversora de angiotengimedicamento para pressdo arterial) ou
indometacina (analgésico anti-inflamatorio), obeerge que ndo houve diferenca significativa nosisiv
sanguineos de potassio.

Informe ao seu médico se vocé estiver usando ou usecentemente qualquer outro medicamento,
inclusive aqueles adquiridos sem prescricdo médica.



- AlteracBes em exames laboratoriais
O uso dos hormobnios presentes nos contraceptivde pdluenciar os resultados de certos exames
laboratoriais. Converse com seu médico. Informiakoratorio que vocé esta usandi| .

- NIKI com alimentos e bebidas
NIKI pode ser ingerido com ou sem alimentos e, se s@&tescom uma pequena quantidade de agua.

- Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculoperar maquinas
Nao foram conduzidos estudos sobre os efeitos peciade de dirigir veiculos e operar maquinas. Nao
foram observados efeitos sobre a habilidade dgidugiculos ou operar maquinas em usuarias de COCs

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peoteg luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Organolépticas
Comprimidos revestidos de cor rosa, cicular e hiexa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os contraceptivos orais séo utilizados para prevemjravidez. Quando utilizados corretamente e sem
gue nenhum comprimido seja esquecido, ou outra fatano vomito dentro de 3 a 4 horas apods a
ingestdo de um comprimido ou diarreia intensa, lbemo interacdes medicamentosas, a chance de
ocorrer gravidez é de aproximadamente 1,0% (umtagfs a cada 100 mulheres por ano de uso). A
chance de ocorrer gravidez aumenta a cada comgriesiguecido por vocé durante um ciclo menstrual
ou gquando o contraceptivo oral é usado incorretéenen

Siga rigorosamente o procedimento indicado, peif@cumprimento pode ocasionar falhas na obtengéo
dos resultados.

A cartela deNIKI contém 24 comprimidos revestidos, dispostos emé&ega numérica. Comece pelo
comprimido de nimero 1, e continue ingerindo ummamido diariamente, seguindo a direcdo das setas
até a ingestdo do ultimo comprimido (24). Tome wmprimido por dia, aproximadamente a mesma
hora, com agua se necessario.

ApOs haver tomado o primeiro comprimido revestafmerte na cartela o dia da semana correspondente a
ingestdo. Isso ira auxilid-la a relembrar o digei@ana em que iniciou o uso do produto.

Siga a direcdo das flechas, até que tenha tomalds tws 24 comprimidos. Terminados os comprimidos
da cartela, realize uma pausa de 4 dias. Nessedpererca de 2 a 3 dias apds a ingestdo do Ultimo
comprimido deNIKI , deve ocorrer um sangramento semelhante ao mah§angramento por privagéo
hormonal). Inicie uma nova cartela no quinto diagdeipendentemente de ter cessado ou ndo o
sangramento. Isto significa que, em cada més,destanpre iniciando uma nova cartela no mesmo dia da
semana, e que ocorrera 0 sangramento por privag&oom menos nos mesmos dias da semana.

Inicio do uso de NIKI

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi uilizado no més

anterior

Inicie o uso deNIKI no primeiro dia de menstruagao, isto €, no priméiaode sangramento. Siga, entdo,
a ordem dos dias. A agdo contraceptivaNdKl inicia-se imediatamente. Ndo é necessario utilizar
adicionalmente outro método contraceptivo.

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

Comece a tomaNIKl no dia seguinte ao término da cartela do outroraoaptivo que vocé estava



usando. Isso significa que ndo havera pausa estmargelas. Se o contraceptivo que estava tomando
apresenta comprimidos inativos, ou seja, sem pimeitivo, inicie a tomada delKl no dia seguinte a
ingestdo do ultimo comprimido ativo do contracepti€aso nao saiba diferenciar os comprimidos ativos
dos inativos, pergunte ao seu médico.

O uso deNIKI também podera ser iniciado mais tarde, no maxitdog aia seguinte apds o intervalo de
pausa do contraceptivo que estava sendo utilizadona dia seguinte ap6s ter tomado o Ultimo
comprimido inativo do contraceptivo anterior. Setives mudando de anel vaginal ou adesivo
transdérmico, deve comecar preferencialmente naaligetirada do ultimo anel ou adesivo do ciclo ou,
no maximo, no dia previsto para a proxima aplica¢@® seguir essas instru¢cdes, ndo serd necessario
utilizar adicionalmente outro método contraceptivo.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo sorante progestdgeno)

para NIKI

Nesse caso, vocé deve parar de usar a minipilatarecar a tomaNIKI no dia seguinte, no mesmo
horario. Junto conNIKI, utilize um método contraceptivo de barreira (p.pxeservativo) caso vocé
tenha relacdo sexual nos 7 primeiros dias de udtiKle

- Mudando de contraceptivo injetavel, de implante o do sistema intrauterino (SIU) com liberacéo

de progestégeno para NIKI.

Inicie o uso deNIKI na data prevista para a proxima injecdo ou no eliextracao (retirada) do implante
ou do SIU. Adicionalmente, utilize um método coogjativo de barreira (p.ex., preservativo) casodenh
relacao sexual nos 7 primeiros dias de usilié.

- NIKI e 0 pos-parto

No pdés-parto, seu médico poderd aconselha-la asegpar um ciclo menstrual normal antes de inioiar
uso deNIKI . As vezes, vocé pode antecipar o usdNti€l com o consentimento do médico. Se vocé
estiver amamentando, fale primeiramente com seicméd

- NIKI e o aborto

Consulte seu médico.

Informacdes adicionais para populacdes especiais
- Criancas
NIKI é indicado apenas para uso apds a menarca (primeirstruacao).

- Usuérias idosas
NIKI né&o é indicado para uso apés a menopausa.

- Usuarias com insuficiéncia hepatica
NIKI é contraindicado em mulheres com doenga hepatinae gWeja itens “Quando ndo devo usar este
medicamento?” e “O que devo saber antes de usamesticamento?”.

- Usuérias com insuficiéncia renal
NIKI é contraindicado em mulheres com insuficiéncia lrgnave ou insuficiéncia renal aguda. Veja
itens “Quando ndo devo usar este medicamento?”quéddevo saber antes de usar este medicamento?”.

O que devo fazer em caso de distarbios gastrinteséis (no estbmago e nos intestinos), como vomito
ou diarreia intensa?

Se ocorrer vomito ou diarreia intensa, as substérativas do comprimido podem néo ter sido absasvid
completamente. Se ocorrer vomito no periodo deldaras apos a ingestdo do comprimido, € como se
tivesse esquecido toma-lo. Portanto, siga o mesmeegdimento indicado no item “O que devo fazer
guando eu me esquecer de usar este medicamentoBul@ seu médico em quadros de diarreia intensa.

O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos contraceptivos orais, podgirsudurante os primeiros meses de uso,
sangramento intermenstrual (gotejamento ou sangitante escape), isto €, sangramento fora da época
esperada. Neste caso, vocé pode usar absorvem@mi¢tos. Continue a tomar os comprimidos
normalmente, pois, em geral, 0 sangramento intesmeal cessa espontaneamente, uma vez que seu
corpo tenha se adaptado ao contraceptivo orall{genée, apos 3 meses de tomada dos comprimidos).
Caso o sangramento ndo cesse, continue mais intermsinicie, consulte o seu médico.

O que devo fazer se ndo ocorrer 0 sangramento?
Se vocé tiver tomado todos os comprimidos semprenesmo horario e ndo ocorreu vomito, diarreia
intensa ou uso concomitante de outros medicameétg®uco provavel que esteja gravida. Continue



tomandoNIKI normalmente.

Caso ndo ocorra sangramento por dois meses segum@spode estar gravida. Consulte imediatamente
seu médico. Nao inicie nova cartelaMi&l até que a suspeita de gravidez seja afastadagqeloédico.
Durante este periodo utilize medidas contraceptid@ashormonais.

Quando posso interromper o uso de NIKI?

Vocé pode parar o uso 88Kl a qualquer momento. Porém, ndo pare de toma-lmssmhecimento do
seu médico.

Se vocé ndo quer engravidar apés parar deNigdr, consulte o seu médico para que ele possa indicar
outro método contraceptivo.

Se desejar engravidar, recomenda-se que vocé gepeaum ciclo menstrual natural. Converse com o seu
médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se houver um atraso deenos de 12 horaglo horario habitual, a protecdo contraceptivaNdi€l é
mantida. Tome o comprimido que vocé esqueceu agsariembrar e tome o proximo comprimido no
horario habitual.

Se houver um atraso deais de 12 horasdo horario habitual, a protecdo contraceptivaNti€l pode
ficar reduzida, especialmente se o esquecimentondada ocorrer no comec¢o ou no final da cartelfa Ve
abaixo como proceder em cada caso especifico.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido entre 0 1d&° dia

Tome o comprimido que vocé esqueceu, assim querdnfimclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar @sipps comprimidos no horario habitual. Utilize
método contraceptivo adicional (método de barreipaex., preservativo) durante os préximos 7 dias.
voceé teve relacdo sexual na semana anterior ae@stento da tomada do comprimido, ha possibilidade
de engravidar. Comunique o fato imediatamente aorglico.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido entre o 8bd 4° dia

Tome o comprimido que vocé esqueceu assim que &nfbrclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma sé vez) e continue a tomar @gipps comprimidos no horéario habitual. A
protecao contraceptiva delKl estd mantida. Ndo € necessario utilizar outro neétmshtraceptivo
adicional.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido entre 0 16% 24° dia

Escolha uma das duas opg¢Oes abaixo, sem a necesdiatilizar outro método contraceptivo adicional
1) Tome o comprimido que vocé esqueceu assim qubrée (inclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar ésipps comprimidos no horario habitual. Inicie a
nova cartela assim que terminar a ats@in que haja pausa entre uma cartela e outr& possivel

que o sangramento ocorra somente apés o términeedanda cartela. No entanto, pode ocorrer
sangramento do tipo gotejamento ou de escape.

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela afagh uma pausa de até 4 dias ou meoostando
inclusive o dia no qual esqueceu de tomar o comprido e inicie uma nova cartela.

Se ndo ocorrer sangramento por privacdo duranteteovalo de pausa de 4 dias sem a tomada de
comprimidos, deve-se considerar a possibilidadgredeidez. Neste caso, consulte seu médico antes de
iniciar uma nova cartela.

Mais de 1 comprimido esquecido
Se nado ocorrer sangramento por privacao hormoealdhante a menstruacéo) no intervalo de pausa de
4 dias, pode ser que esteja gravida. Consulte gdicmantes de iniciar uma nova cartela.



Mais de 1
comprimido

esquecido

Esqueceu-se de
iniciar uma nova

cartela

Consulte seu
médico.

1°ao 7°dia

A 4

A

Teve relacdo sexual na

semana anterior ao

Apenas 1 comprimido
esquecido (mais de 12
horas apdés o horario

de tomada habitual).

> 8°ao 14°dia

A 4

esquecimento da
tomada dos

comprimidos

Nao

- tome o comprimido esquecido, mesmo
que isto signifique a ingestdo simultanea
de 2 comprimidos;

- utilize método contraceptivo adicional
durante 7 dias;

- continue tomando todos 0os comprimidos

da cartela até finaliza-la.

- tome o comprimido esquecido mesmo que isto

A 4

signifique a ingestdo simultdnea de 2 comprimidos;

- continue tomando todos os comprimidos da cartela

até finaliza-la.

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

- inicie uma nova cartela sem fazer a

pausa .

15°ao0 24°dia

ou

- pare de tomar os comprimidos;

- faca uma pausa (ndo mais que 4 dias,

incluindo o dia do esquecimento);

- inicie uma nova cartela.




Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Como ocorre com todo medicamento, vocé pode tedesadesagradaveis com o usdNdiel .

- Reacdes adversas graves

As reacdes adversas graves associadas ao uso taceptivo, assim como o0s sintomas relacionados,
estdo descritos nos itens “O que devo saber amtassar este medicamento?”, “Contraceptivos e a
trombose” e “Contraceptivos e o cancer”. Leia egss com atencdo e ndo deixe de conversar com o
seu médico em caso de duvidas.

Observaram-se as seguintes reagOes adversas edpsestlinicos com medicamentos contendo
etinilestradiol 0,02 mg e drospirenona 3mg ou ketitiadiol 0,02mg, drospirenona 3mg e levomefolato
de célcio 0,451 mg quando usados como contracepdras e medicamento contendo etinilestradiol 0,02
mg e drospirenona 3 mg no tratamento da acigaris moderada (espinha) em mulheres que buscam
adicionalmente protecdo contraceptiva.

- Reacbes adversas comuns (entre 1 e 10 em 10flasspadem ser afetadas):instabilidade emocional
(alteracBes de humor), depressao/estados depressivaqueca, nauseas, dor nas mamas, sangramento
uterino inesperado (sangramento entre periodos truais), sangramento vaginal (sangramento néo
especifico do trato genital).

- Reacgdes adversas incomuns (entre 1 e 10 em d@@&xdsuarias podem ser afetadas):

diminuicdo ou perda do desejo sexual (libido)

- Reacao adversa raras (entre 1 e 10 em cada 1s08flas podem ser afetadas):

Eventos tromboembodlicos artérias e venosos*

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

A frequéncia foi limitrofe a muito rara.

Os termos eventos tromboembdlicos arterial e veabsangem: qualquer blogueio ou coagulo em uma
veia periférica profunda, coagulos que percorrersistema venoso no sangue (p.ex., no pulmao é
conhecido como embolia pulmonar ou como infartanymar), ataque cardiaco causado por coagulos,
derrame causado por um bloqueio do fornecimen&adgue para o cérebro ou no cérebro.

ReacgOes adversas relatadas com o uso da pilulafreqméncia desconhecida sao: Eritema multiforme
(uma condigdo da pele caracterizada por manchaselles, coceira ou manchas na pele com areas
inchadas).

Descricao das reacdes adversas selecionadas:

As reacgdes adversas com frequéncia muito baixawouimicio tardio dos sintomas relatadas no grupo de
usuarias de contraceptivo oral combinado estdadist abaixo, veja também itens “Quando ndo devo
usar este medicamento?” e “O que devo saber agtesall este medicamento?.”

Contraceptivos e o cancer:

- A frequéncia de diagndésticos de cancer de manigei#amente maior em usudrias de CO. Como o
cancer de mama é raro em mulheres abaixo de 40caenamento do risco é pequeno em relacdo ao risco
geral de cancer de mama. A causalidade com us®@@eéddesconhecida.

- Tumores no figado (benigno e maligno)

Outras condi¢des:

- eritema nodoso (uma condicao de pele caracterigadnodulos vermelhos dolorosos);

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

- hipertenséo (presséo alta);

- ocorréncia ou piora de condi¢des para as quaissaciacdo com o0 uso de COCs nédo é conclusiva:
ictericia (pigmentacao amarelada da pele) e/oudwruelacionado a colestase (fluxo biliar bloqugado
formacao de calculos biliares, uma condicdo metzdoéhamada de porfiria, IUpus eritematoso sistémic
(uma doenca cronica autoimune), sindrome hemdlitiémica, uma condi¢cdo neuroldgica chamada
Coreia de Sydenham, herpes gestacional (um tipooddicdo de pele que ocorre durante a gravidez),
otosclerose — relacionada a perda e audicao.

- em mulheres com angioedema hereditario (caraatimipor inchago repentino, por exemplo, dos olhos,
boca, garganta, etc), estrogénios exdgenos podiimiirou intensificar sintomas de angioedema;

- distarbios das fung6es do figado;

- alteragdes na tolerancia a glicose ou efeitosesalesisténcia periférica a insulina;

- doenca de Crohn, colite ulcerativa;

- cloasma (pigmentacdo marrom-amarelada da pgleciedémente a do rosto);

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



Interacoes:

O uso de alguns medicamentos pode afetar a acdcodtraceptivos orais, reduzindo a eficacia destes
produtos ou pode causar sangramentos inesperados, (medicamentos que contenham Erva de Séo
Jodo ou medicamentos usados para o0 tratamentoildpség da tuberculose, da AIDS e de outras
infeccdes), veja itemNIKI e outros medicamentos”.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

Em especial se essas reag¢des forem graves ou peigs, ou se houver mudanga no seu estado de
salide que possa estar relacionado ao uso de NIKI.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
NESTE MEDICAMENTO?

N&o ha relatos de efeitos nocivos graves apésestfig de varios comprimidos BgKIl de uma Unica
vez. Caso isto ocorra podem ocorrer enjoos, vonoitbsangramento vaginal. Mesmo meninas que ainda
ndo tenham menstruado, mas acidentalmente tomasemeedicamento, podem ter um sangramento. Se
a ingestéo acidental ocorrer com vocé ou com umaga, consulte o médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢Bes de bulas
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NIKI 24 + 4
drospirenona + etinilestradiol
EMS SIGMA PHARMA LTDA.

comprimidos revestidos

3 mg + 0,02 mg



| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

NIKI 24 + 4
(drospirenona + etinilestradiol)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

Forma Farmacéutica e Apresentagéo
Cartucho com 1 blister-calendario de 24 comprimidogestidos ativos e 4 comprimidos revestidos
inativos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido rosa (ativo) contém:

Lo oL] o] 1 (= g To] o F- VO PP PP PR OPPPPP O ,Q8 mg

etinilestradiol.............oooiiii e QR0 mg

Lo el ][] 01 (= o IR o TP PPRTRPT 1 camav.

* celulose microcristalina, crospovidona, lactos@noidratada, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose + macrogol, didxido de titanio, talcoxelo de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido branco (inativo) contém:
Excipientes: celulose microcristalina, crospovidomactose monoidratada, povidona, estearato de
magnésio, hipromelose + macrogol, didxido de t@é@ntalco.

INFORMACOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é impont#e que vocé leia as informacdes contidas na
bula, verifique o prazo de validade, o contelido eiategridade da embalagem. Mantenha a bula do
produto sempre em maos para qualquer consulta necefia.

Leia com atencdo as informacdes presentes na bulates de usar o produto, pois a bula contém
informacdes sobre os beneficios e 0s riscos assdogmao uso de contraceptivos orais (pilulas que
previnem a gravidez). Vocé também encontrara inforraces sobre o uso adequado do
contraceptivo e sobre a necessidade de consultarusmédico regularmente. Converse com seu
médico para obter maiores esclarecimentos sobre g&o e a utilizagao deste produto.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NIKI é utilizado para prevenir a gravidez. Este med@a#m pode proporcionar também beneficios
adicionais: melhora dos sintomas associados agéxete liquido, como distensdo abdominal (aumento
do volume do abdome), inchac¢o ou ganho de peso.

Além disso, é utilizado para o tratamento da achgaris moderada (espinha) em mulheres que buscam
adicionalmente protecdo contraceptiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NIKI é um contraceptivo oral combinado, cuja cartelesamta 24 comprimidos rosa claro (ativos) e 4
comprimidos brancos (inativos) — que s&do os 4 okinsomprimidos da cartela. Cada comprimido
revestido rosa claro (ativo) contém uma combinagéodois hormdnios femininos: a drospirenona
(progestodgeno) e o etinilestradiol (estrogénio).

Devido as pequenas concentragdes destes horméagosamprimidos rosa claro (ativod)IKl &
considerado um contraceptivo oral combinado deshabse.

Os horménios contidos eMIKI previnem a gravidez por meio de diversos mecarssisendo que 0s
mais importantes sao inibicao da ovulacdo e alde®go muco cervical (do colo uterino).

Outras caracteristicas ndo-relacionadas com a premeédo da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duracéatersidade do sangramento, diminuindo o risco de
anemia por deficiéncia de ferro. A célica mensttaaibém pode se tornar menos intensa ou desaparecer
completamente.



Além disso, ha evidéncias de que alguns distldpiages ocorrem com menos frequéncia em usuarias de
contraceptivos contendo 0,05 mg de etinilestra@ilula de alta dose”), tais como: doenga benidaa
mama, cistos ovarianos, infeccfes pélvicas (doémtamatdria pélvica ou DIP), gravidez ectdpica
(quando o feto se fixa fora do Gtero) e cancer miométrio (tecido de revestimento do Utero) e dos
ovarios. Pode ser que estes resultados tambénriBguaam para 0s contraceptivos orais de baixa dose
no entanto, até o momento somente foi confirmaalacdo da ocorréncia de casos de cancer ovariano e
de endométrio.

Um dos horménios déNIKIl , a drospirenona, possui propriedades especiaispguguzem efeitos
benéficos, além da contracepgéo: prevencéo do gdehmeso e de outros sintomas, como distensao
abdominal e inchago, relacionados a retengdo dedfigcausada por hormdnios presentes tanto em
contraceptivos orais quanto em certos momentosatto menstrual normal. Estas propriedades fazem da
drospirenona um hormdnio similar a progesteronarnfbaio feminino que o corpo produz). A
drospirenona também possui atividade antiandrogémige auxilia na reducéo da acne (espinhas) e do
excesso de oleosidade da pele e dos cabelos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use contraceptivo oral combinado se vocé tealggar uma das condicdes descritas a seguir.

Caso apresente qualquer uma destas condicdesnafru médico antes de iniciar o usd\dl€l . Ele
pode lhe recomendar o uso de outro contraceptaooorde outro método contraceptivo (ndo hormonal)
- histéria atual ou anterior de coagulo em uma deigerna (trombose), do pulméo (embgligmonar)

ou outras partes do corpo;

- histéria atual ou anterior de ataque cardiacdetame cerebral, que é causado por um coagulemou p
um rompimento de um vaso sanguineo no cérebro;

- histéria atual ou anterior de doencas que podamsigal indicativo de futuro ataque cardiaco (como
angina pectoris que causa uma intensa dor no gmttendo irradiar para o braco esquerdo) ou de um
derrame cerebral (como um episddio isquémico t@msi ou um pequeno derrame sem efeitos
residuais);

- presenca de um alto risco para a formacgéo deutmmgrteriais ou venosos (veja item “Contracesti®o

a trombose” e consulte seu médico que ira deadiosé podera utilizaMIK 1);

- histéria atual ou anterior de um certo tipo deagueca acompanhada, por sintomas neurolégicoss foca
tais como sintomas visuais, dificuldade para fal@gueza ou adormecimento em qualquer parte do
corpo;

- diabetes mellitus com les&o de vasos sanguineos;

- histéria atual ou anterior de doenga do figadgo& sintomas podem ser amarelamento da pele ou
coceira do corpo todo) e enquanto seu figado aiéidasoltou a funcionar normalmente;

- uso de qualquer medicamento antiviral que comemimbitasvir, paritaprevir ou dasabuvir e suas
combinacbes. Esses medicamentos antivirais sé@radtils para tratamento de hepatite C crdnica (@oeng
infecciosa do figado, de longa duracéo, causaaaviels da hepatite C);

- histéria atual ou anterior de cancer que podédesenvolver sob a influéncia de horménios sexuais
(p.ex., cancer de mama ou dos 6rgaos genitais);

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

- presenca ou antecedente de tumor no figado (t®ig maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicacao;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dospmnentes d&llKl . O que pode causar, por exemplo,
coceira, erupgao cutanea ou inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primezaemquanto estiver tomando contraceptivo oral,
descontinue o uso imediatamente e consulte seucmédeste periodo, outras medidas contraceptivas
ndo hormonais devem ser empregadas.

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

Adverténcias e Precaucdes:

Nesta bula estdo descritas varias situacdes ern gee do contraceptivo oral deve ser descontineado
em que pode haver diminuicado da sua eficacia. Nestiaacdes, deve-se evitar relagdo sexual ouwp.entd
utilizar adicionalmente métodos contraceptivos Indienonais como, por exemplo, preservativo ou outro
método de barreira. Ndo use os métodos da tabeldthaitmo ou Ogino-Knaus) ou da temperatura.
Esses métodos podem falhar, pois os contracepgimesonais modificam as variac6es de temperatura e
do muco cervical que ocorrem durante o ciclo meastmormal.



NIKI , como todos os demais contraceptivos orais, nétege contra as infeccdes causadas pelo HIV
(AIDS), nem contra qualquer outra doenca sexualengahsmissivel.

E recomendavel consultar o médico regularmente gaeaele possa realizar os exames clinico geral e
ginecoldgico de rotina e confirmar se o usd\dl€l pode ser continuado.

Que precaucgdes devo adotar?
Antes de iniciar o uso converse com seu médiccesodriscos e os beneficiosKI| .

O uso de contraceptivo combinado requer cuidadegargisdo médica nas condi¢cdes descritas abaixo.
Essas condi¢Bes devem ser comunicadas ao médedminicio do uso delKI :

fumo; diabetes; excesso de peso; pressdo altsaglte na valvula cardiaca ou alteracdo do batimento
cardiaco; inflamagédo das veias (flebite superjiciaias varicosas; qualquer familiar direto queepe

um coagulo (trombose nas pernas, pulmfes (embalimgmar) ou qualquer parte do corpo) ataque
cardiaco ou derrame em familiar jovem; enxaquegqalemsia (veja o item NIKI e outros
medicamentos”); aumento do nivel sanguineo de giotdp. ex., devido a problemas no rim) e,
adicionalmente, utilizacdo de medicamentos diuwsétique podem aumentar o nivel sanguineo de
potassio (pergunte ao seu médico); vocé ou algunilifa direto tem ou ja4 apresentou niveis altos de
colesterol ou triglicérides (um tipo de gordura)samgue; algum familiar direto que tem ou ja teacer

de mama; doenca do figado ou da vesicula biliaeng®m de Crohn ou colite ulcerativa (doenca
inflamatdria cronica do intestino); lapus eritensatosistémico (doenga do sistema imunoldgico);
sindrome hemolitico-urémica (alteragdo da coagalagiiguinea que causa insuficiéncia renal); anemia
falciforme; condicdo que tenha ocorrido pela primeiez, ou piorado, durante a gravidez ou uso @révi
de hormonios sexuais como, por exemplo, perda dicdmn porfiria (doenga metabdlica), herpes
gestacional (doenca de pele) , coreia de Sydendaen¢a neuroldgica); tem ou ja apresentou cloasma
(pigmentacdo marrom-amarelada da pele, especiamendo rosto). Neste caso, evite a exposicédo
excessiva ao sol ou a radiacdo ultravioleta; anigioe hereditario (estrogénios exégenos podem induzi
ou intensificar os seus sintomas). Consulte seuiaméthediatamente se vocé apresentar sintomas de
angioedematais como: inchaco do rosto, lingua e/ou faringicuddade para engolir ou urticaria com
dificuldade para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vagarecer ou agravar-se enquanto vocé estiver tamand
contraceptivo, fale com seu médico.

Contraceptivos e a trombose

A trombose é a formacgéo de um coagulo que podeontper a passagem do sangue nos vasos.
Algumas vezes, a trombose ocorre nas veias profudda pernas (trombose venosa profunda). O
tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolverosé estiver tomando ou ndo uma pilula. Ele
também pode ocorrer se vocé estiver gravida. Outogepde se soltar das veias onde foi formado e
deslocar-se para as artérias pulmonares, causaaohbalia pulmonar. Os coagulos sanguineos também
podem ocorrer raramente nos vasos sanguineos dgdcofcausando ataque cardiaco). Os coagulos ou a
ruptura de um vaso no cérebro pode causar o derEshalos de longa duragao sugerem que pode existir
uma ligacdo entre o uso de pilula (também chamadaahtraceptivo oral combinado ou pilula
combinada, pois contém dois diferentes tipos dembBoios femininos chamados estrogénios e
progestdgenos) e um risco aumentado de coagulesaste venosos, embolia, ataque cardiaco ou
derrame. A ocorréncia destes eventos é rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venos@is elevado durante o primeiro ano de uso. Este
aumento no risco esta presente em usuarias deiinez de contraceptivo combinado e em usuarias
que estdo voltando a utilizar o0 mesmo contraceptimbinado utilizado anteriormente ou outro
contraceptivo combinado (ap6s 4 semanas ou maisusiirar pilula). Dados de um grande estudo
sugerem que o risco aumentado esta principalmeesempte nos 3 primeiros meses.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosousuérias de pilulas contendo baixa dose de
estrogénio (<0,05 mg de etinilestradiol) é dua®a Yezes maior que em nao usuarias de COCs, que nd
estejam gravidas e permanece menor do que o 8sogiado a gravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, os eventos tromboembdlicteriars ou venosos podem causar incapacidade
grave permanente, podendo provocar risco paraaadddisudria ou podendo inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como tromb@sesa profunda e/ou embolia pulmonar e pode
ocorrer durante o uso de qualquer contraceptivmboal combinado.



Em casos extremamente raros, 0s coagulos sanguéambém podem ocorrer em outras partes do corpo
incluindo figado, intestino, rins, cérebro ou olhos

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionadogarsiterrompa o uso da pilula e contate seu
médico imediatamente se notar sintomas de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchacgoneke perna ou ao longo de uma veia da perna, dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida appraasio vocé estiver em pé ou andando, sensacdo
aumentada de calor na perna afetada; vermelhiddesnoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito deadahexplicavel de ar ou respiragéo rapida; tosse d
inicio abrupto que pode levar a tosse com sangae;aguda no peito que pode aumentar com a
respiracdo profunda; ansiedade; tontura severaeotgem; batimento cardiaco rapido ou irregular.
Alguns destes sintomas (p.ex., falta de ar, tosg®) sdo especificos e podem ser erroneamente
interpretados como eventos mais comuns ou menwsgy(p.ex., infec¢des do trato respiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo artét@ueado por um coagulo que se deslocou)

- derrame, tais como: diminuicdo da sensibilidadeda forca motora afetando, de forma subita a face,
braco ou perna, especialmente em um lado do carpofusdo subita, dificuldade para falar ou
compreender; dificuldade repentina para enxergar um ou ambos 0s olhos; subita dificuldade para
caminhar, tontura, perda de equilibrio ou de camdéo, dor de cabeca repentina, intensa ou pralanga
sem causa conhecida, perda de consciéncia ou desoai ou sem convulsao;

- coagulos bloqueando outros vasos arteriais, damo: dor subita, inchaco e ligeira coloracdo azul
(cianose) de uma extremidade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconfortgspie peso, sensacao de aperto ou estufamenta@mo pe
braco ou abaixo do esterno; desconforto que sdiarrpara as costas, mandibula, garganta, bracos,
estdbmago; saciedade, indigestdo ou sensacgdo diaasfidorese, nauseas, vomitos ou tontura, fraquez
extrema, ansiedade ou falta de ar, batimentosazarslirapidos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé pioss risco maior de desenvolver trombose devido a
combinacéo de fatores de risco ou talvez um Uraitar fle risco muito alto. No caso de uma combinacéo
de fatores de risco, o0 risco pode ser mais altounna simples adicao de dois fatores individuaiso Se
risco for muito alto, seu médico ndo ir4 prescrevaso da pilula (veja item “Quando ndo devo uste e
medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (p.ex., trmsebvenosa profunda, embolia pulmonar, ataque
cardiaco) ou derrame aumenta:

- com a idade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagtrlon{bose nas pernas, pulméo (embolia pulmonar) ou
qualquer outra parte do corpo), ataque cardiacdestame em idade jovem, ou se vocé ou qualquer
familiar tiver ou suspeitar de predisposicdo hdéedi. Neste caso vocé deve ser encaminhada a um
especialista antes de decidir pelo uso de qualgoetraceptivo hormonal combinado. Certos fatores
sanguineos que podem sugerir tendéncia para trenves®sa ou arterial incluem resisténcia a proteina
C ativada, hiper-homocisteinemia, deficiéncia détrambina Ill, proteina C e proteina S, anticorpos
antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina, Esagulante IUpico);

- com imobilizag&do prolongada (por exemplo, duramteso de gessos ou talas em sua (s) perna (s)),
cirurgia de grande porte, qualquer intervencaorgicA em membros inferiores ou trauma extenso.
Informe seu médico. Nestas situagdes, & aconséltiéseontinuar o uso da pilula (em casos de caurgi
programada vocé deve descontinuar o uso pelo nesemanas antes) e nao reinicia-lo até, pelo menos,
duas semanas ap@s o total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e m@onea idade, o risco torna-se ainda maior,
especialmente em mulheres com idade superior a@§.aDescontinue o consumo de cigarros durante o
uso de pilula, especialmente se tem mais de 35damimade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou tevs alteeis de colesterol ou triglicérides;

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolvssguoralta durante o uso de pilula, seu médico goder
pedir que vocé descontinue o uso;

- se vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem distarbio da véalvula do coragéo ot dgo de distirbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente ap6s o parto, as mulheres tém risocemtado de formacdo de coagulos, portanto
pergunte ao seu médico quando vocé poderd iniciapale pilula combinada ap6s o parto.



Contraceptivos e o cancer

O cancer de mama é diagnosticado com uma frequémigpouco maior entre as usuarias dos
contraceptivos orais, mas nado se sabe se essetaudlmgvido ao uso do contraceptivo. Pode ser sfae e
diferenca esteja associada a maior frequéncia cmnag usuarias de contraceptivos orais consultam se
médicos. O risco de cancer de mama desapareceatrahie apdés a descontinuacdo do uso do
contraceptivo hormonal combinado. E importante émamas mamas regularmente e contatar o médico
se vocé sentir qualquer caroco.

Em casos raros, foram observados tumores benigndigado e, mais raramente, tumores malignos de
figado nas usuarias de contraceptivos orais. Ensdaslados, esses tumores podem causar hemorragias
internas com risco para a vida da usuéaria. Conguléeliatamente o seu médico, caso vocé sinta dor
abdominal intensa.

O fator de risco mais importante para o cancericar¢cancer de colo uterino) é a infeccdo pensiste
pelo Papiloma Virus Humano (HPV). Alguns estudaticdaram que o uso prolongado de pilula pode
contribuir para este risco aumentado, mas congéxistindo a controvérsia sobre a extensdo em dee es
ocorréncia possa ser atribuida a outros fatorecpar exemplo, a realizacdo de exame cervical e o
comportamento sexual, incluindo a utilizacdo deremeptivos de barreira.

Os tumores mencionados acima podem provocar res@agvida da usudria ou podem ser fatais.

NIKI, a gravidez e a amamentacgao

Vocé ndo deve usadlKl quando ha suspeita de gravidez ou durante a gest8e vocé suspeitar da
possibilidade de estar gravida durante o ushl#é , consulte seu médico o mais rapido possivel.
“Categoria X (Em estudos em animais e mulheresidmdy o farmaco provocou anomalias fetais,
havendo clara evidéncia de risco para o feto quea®r do que qualquer beneficio possivel para a
paciente) -Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamenta”

De modo geral, o uso ddKI durante a amamentacédo ndo é recomendado. Serdesgjaontraceptivo
oral durante a amamentacado, converse primeiramenieseu médico.

NIKI e outros medicamentos

Sempre informe seu médico de todos os medicamentdioterapicos que vocé esta usando. Alguns
medicamentos ndo devem ser utilizados concomitamtntonNIKI . Informe também a qualquer outro
médico ou dentista, que lhe prescreva algum ou@dicamento, que vocé tordKI . Eles poderéo te
informar se é necesséario utilizar algum método reseptivo adicional (por exemplo, preservativos) e
neste caso, por quanto tempo.

O uso de alguns medicamentos pode exercer uma&meiu nos niveis sanguineos dos contraceptivos
orais, podendo reduzir a eficdcia destes produtopade causar sangramentos inesperados. Estes
incluem:

- medicamentos usados para o tratamento de:

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

- tuberculose (p.ex., rifampicina);

- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidal@s proteases e inibidores ndo nucleosidios da
transcriptase reversa);

- infecgdes fungicas (griseofulvina, antifingicogdlecos, por exemplo, itraconazol, voriconazol,
fluconazol, cetoconazol);

- infec¢Bes bacterianas (antibiéticos macrolidims,exemplo, claritromicina, eritromicina);

- determinadas doengas cardiacas, pressao sangltaegbloqueadores dos canais de calcio, por
exemplo, verapamil, diltiazem);

- artrites, artroses (etoricoxibe);

- medicamentos que contenham Erva de S&o Joadoca(psaxtipalmente para o tratamento de estados
depressivos);

- suco de toronja (grapefruit).

NIKI pode interferir na eficacia de outros medicameatwso, por exemplo:
- ciclosporina

-antiepiléptico lamotrigina

- melatonina

- midazolam

- teofilina

- tizanidina



Existe a possibilidade teérica de ocorrer aumeatpatassio no sangue em usuariabli¥d que tomem,

ao mesmo tempo, outros medicamentos que podem &ammus niveis de potassio no sangue. Tais
medicamentos incluem antagonistas dos receptoreangietensina Il, diuréticos (medicamentos que
estimulam a eliminacdo de urina) que podem aumentdvel de potassio no sangue e antagonistas da
aldosterona. Entretanto, em estudos realizados rnatheres que usam drospirenona (combinada com
estradiol) junto com um inibidor da enzima conveasde angiotensina (medicamento para pressao
arterial) ou indometacina (analgésico anti-inflabnia, observou-se que ndo houve diferenca
significativa nos niveis sanguineos de potassio.

Informe ao seu médico se vocé estiver usando ou uscentemente qualquer outro medicamento,
inclusive aqueles adquiridos sem prescricdo médica.

AlteracBes em exames laboratoriais
O uso dos horménios presentes nos contraceptivde pdluenciar os resultados de certos exames
laboratoriais. Converse com seu médico. Informiakoratorio que vocé esta usandi| .

NIKI com alimentos e bebidas
NIKI pode ser ingerido com ou sem alimentos e, se s@&tescom uma pequena quantidade de agua.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e e@r maquinas
Nao foram conduzidos estudos sobre os efeitos peciade de dirigir veiculos e operar maquinas. Nao
foram observados efeitos sobre a habilidade dgidugiculos ou operar maquinas em usuarias de COCs

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotdg luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Organolépticas
Comprimidos revestidos de cor rosa (ativos); comjalds revestidos de cor branca (inativos), circalar
biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os contraceptivos orais séo utilizados para prewemjravidez. Quando utilizados corretamente e sem
gue nenhum comprimido ativo seja esquecido, owdator como vomito dentro de 3 a 4 horas apos a
ingestdo de um comprimido ou diarreia intensa, lmemo interacdes medicamentosas, a chance de
ocorrer gravidez é de aproximadamente 1,0% (umtagfs a cada 100 mulheres por ano de uso). A
chance de ocorrer gravidez aumenta a cada compriatito esquecido por vocé durante um ciclo
menstrual ou quando o contraceptivo oral é usachrietamente.

Siga rigorosamente o procedimento indicado, peid®cumprimento pode ocasionar falhas na obtencéo
dos resultados.

A cartela deNIKI contém 28 comprimidos revestidos (24 comprimidegestidos rosa (ativos) e 4
comprimidos revestidos brancos (inativos)), dispegm sequéncia numérica. Comece pelo comprimido
de nimero 1 e continue ingerindo um comprimido igimente, seguindo a direcdo das setas até a
ingestdo do dltimo comprimido (28). Tome um comjpdionpor dia, aproximadamente a mesma hora,
com agua se necessario.

Dentro do cartucho do medicamento, ha um calendé@ésivo com 7 tiras adesivas mostrando os dias da
semana (como na figura abaixo). Retire a tira queesponde ao dia do seu inicio de uso e coleigtebl

no espaco indicado para a mesma, de modo que dadisemana correspondente ao “Inicio” fique
exatamente acima do comprimido de ndmero 1.

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



Inicio

v

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

Durante a ingestdo dos comprimidos brancos inaffgesca de 2 a 3 dias apos a ingestdo do primeiro
comprimido branco inativo), deve ocorrer um sangmatm semelhante ao menstrual (sangramento por
privacdo hormonal). Inicie nova cartela apds o iéonda ingestdo dos comprimidos brancos (inativos),
independentemente de ter cessado ou ndo o sangoarstm significa que, em cada més, estard sempre
iniciando uma nova cartela no mesmo dia da semaju& ®correra 0 sangramento por privagao mais ou
menos nos mesmos dias da semana.

Inicio do uso de NIKI

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi ullizado no més anterior

Inicie 0 uso deNIKI no primeiro dia de menstruacéo, isto é, no prinndia de sangramento. Siga, entao,
a ordem dos dias. A acdo contraceptivaNdKl inicia-se imediatamente. Ndo é necessario utilizar
adicionalmente outro método contraceptivo.

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

Comece a tomaNIKI no dia seguinte ao término da cartela do outrdraoeptivo que vocé estava
usando. Isso significa que ndo havera pausa estmarelas. Se o0 contraceptivo que estava tomando
apresenta comprimidos inativos, ou seja, sem im@itivo, inicie a tomada d€lKI no dia seguinte a
ingestdo do Gltimo comprimido ativo do contracepti€aso ndo saiba diferenciar os comprimidos ativos
dos inativos, pergunte ao seu médico. O ushldé também podera ser iniciado mais tarde, no maximo,
até o dia seguinte ap6s o intervalo de pausa dtaoeptivo que estava sendo utilizado ou no dia
seguinte apoés ter tomado o ultimo comprimido iratle contraceptivo anterior. Se estiver mudando de
anel vaginal ou adesivo transdérmico, deve comegderencialmente no dia da retirada do dltimo anel
ou adesivo do ciclo ou, no maximo, no dia previsoa a proxima aplicacdo. Se seguir essas inssucode
nao sera necessario utilizar adicionalmente ouétwdo contraceptivo.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo sorante progestégeno) para NIKI

Nesse caso, vocé deve parar de usar a minipilaamecar a tomaNIKI no dia seguinte, no mesmo
horario. Junto conNIKI , utilize um método contraceptivo de barreira (p.@xeservativo) caso vocé
tenha relacdo sexual nos 7 primeiros dias de udiKle.

- Mudando de contraceptivo injetavel, de implante o do sistema intrauterino (SIU) com liberacéo

de progestégeno para NIKI

Inicie o uso dNIKI na data prevista para a proxima injecdo ou naleiextracéo (retirada) do implante
ou do SIU. Adicionalmente, utilize um método coogpptivo de barreira (p.ex., preservativo) casodenh
relacao sexual nos 7 primeiros dias de ushl#é .

- NIKI e o p6s-parto

No pés-parto, seu médico podera aconselha-la aaggpar um ciclo menstrual normal antes de inioiar
uso deNIKI . As vezes, vocé pode antecipar o usdNi#i€l com o consentimento do médico. Se vocé
estiver amamentando, fale primeiramente com seicméd

- NIKI e o aborto

Consulte seu médico.

Informacdes adicionais para populacdes especiais
- Criangas
NIKI é indicado apenas para uso apds a menarca (@Eimeinstruagao).

- Usuérias idosas
NIKI n&o é indicado para uso apds a menopausa.

- Usuérias com insuficiéncia hepéatica



NIKI é contraindicado em mulheres com doencga hepéticee gVeja itens “Quando ndo devo usar este
medicamento?” e “O que devo saber antes de usamesticamento?”.

- Usuérias com insuficiéncia renal
NIKI é contraindicado em mulheres com insuficiéncialrgmave ou insuficiéncia renal aguda. Veja
itens “Quando ndo devo usar este medicamento?”quéddevo saber antes de usar este medicamento?”.

O que devo fazer em caso de distUrbios gastrinteséis (no estbmago e nos intestinos), como vémito
ou diarreia intensa?

Se ocorrer vomito ou diarreia intensa ap6s a idgede um comprimido rosa (ativo) 88Kl , suas
substancias ativas podem néo ter sido absorvidapletamente. Se ocorrer vomito no periodo de 3 a 4
horas ap0s a ingestdo do comprimido rosa (ativopnéo se tivesse esquecido de tomé-lo. Portamfa, si

0 mesmo procedimento indicado no item “O que dearerf quando eu me esquecer se usar este
medicamento?”. Consulte seu médico em quadrosatteeidi intensa. A ocorréncia de vomito ou diarreia
intensa durante o periodo de ingestdo dos compsnimancos (inativos) nao interfere na eficacia
contraceptiva.

O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?

Como ocorre com todos contraceptivos orais, podgirsudurante os primeiros meses de uso,
sangramento intermenstrual (gotejamento ou sangitante escape), isto é, sangramento fora da época
esperada. Neste caso, vocé pode usar absorvemigmidos. Continue a tomar os comprimidos
normalmente, pois, em geral, 0 sangramento intestneal cessa espontaneamente, uma vez que seu
corpo tenha se adaptado ao contraceptivo orall(gendée, apds 3 meses de tomada dos comprimidos).
Caso o0 sangramento ndo cesse, continue mais intermsinicie, consulte o seu médico.

O que devo fazer se ndo ocorrer 0 sangramento?

Se vocé tiver tomado todos os comprimidos sempren@smo horario e ndo ocorreu vomito, diarreia
intensa ou uso concomitante de outros medicament@smte a ingestdo dos comprimidos rosa (ativos), é
pouco provavel que esteja gravida. Continue tomaidd normalmente.

Caso nao ocorra sangramento por dois meses segua@spode estar gravida. Consulte imediatamente
seu médico. Nao inicie nova cartelaMi&l até que a suspeita de gravidez seja afastada@elmédico.
Durante este periodo utilize medidas contraceptid@ashormonais.

Quando posso interromper o uso de NIKI?

Vocé pode parar o uso 88KI a qualquer momento. Porém, ndo pare de toma-lmssmhecimento do
seu médico.

Se vocé ndo quer engravidar apés parar deNigdr, consulte o seu médico para que ele possa indicar
outro método contraceptivo.

Se desejar engravidar, recomenda-se que vocé gspene ciclo menstrual natural. Converse com o seu
médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comprimidos brancos inativos esquecidos podem sscatsiderados (4 Ultimos comprimidos da
cartela). Todavia, estes comprimidos devem serad@sios a fim de evitar que a fase de ingestdo de
comprimidos inativos seja prolongada equivocadaenelBtn caso de divida consulte seu médico. As
recomendacdes a seguir referem-se somente a coidgsiativos (comprimidos 1 a 24) esquecidos:

- Caso haja esquecimento da tomada de comprimidosvestidos rosa (ativos):

Se houver um atraso deenos de 12 horaglo horario habitual, a protecéo contraceptivaNdi€l é
mantida. Tome o comprimido que vocé esqueceu agserlembrar e tome o préximo comprimido no
horério habitual.

Se houver um atraso aeais de 12 horasdo horéario habitual, a protecdo contraceptivati€l pode
ficar reduzida, especialmente se 0 esquecimeniiogéatédo ocorrer no comego ou no final da tomada do
24 comprimidos rosa (ativos) da cartela. Quantsmamprimidos rosa (ativos) forem esquecidos, maior
o risco de reduzir a eficacia contraceptiva. Vdjaixo como proceder em cada caso especifico.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido rosa (ativejitre o 1° e o 7° dia

Se vocé esqueceu de iniciar uma nova cartela, ocgesqueceu de tomar um comprimido durante os
primeiros 7 dias de sua cartela ha possibilidaderdgavidar (se vocé teve relagdo sexual nos 7 dias



anteriores ao esquecimento da tomada do comprimidegte caso, comunique seu médico antes de
iniciar uma nova cartela.

Se vocé ndo teve relacdo sexual nos 7 dias ameraw esquecimento, tome o comprimido que vocé
esqueceu, assim que lembrar (inclui-se a possbiéidde tomar dois comprimidos de uma sé vez) e
continue a tomar os proximos comprimidos no horéebitual. Utilize método contraceptivo adicional
(método de barreira — por exemplo, preservativoambe os préximos 7 dias.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido rosa (ativeptre o 8° e 0 14° dia

Tome o comprimido que vocé esqueceu assim que &nfbrclui-se a possibilidade de tomar dois
comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar 6girpos comprimidos no horéario habitual. A
protecado contraceptiva delKl estd mantida. Ndo é necessério utilizar outro doétoontraceptivo
adicional.

- Se vocé esquecer de tomar 1 comprimido rosa (ativeitre o 15° e o 24° dia

Escolha uma das duas opgdes abaixo, sem a nedesdigatilizar outro método contraceptivo adicional
1) Tome o comprimido rosa (ativo) que vocé esquexssim que lembrar (inclui-se a possibilidade de
tomar dois comprimidos de uma so vez) e contingenar os proximos comprimidos no horario habitual,
até o término dos comprimidos rosa (ativos), déaodo os comprimidos brancos (inativos). Inicie a
nova cartela assim que terminar a ingestédo dos rondes rosa (ativosyem que haja pausa entre
uma cartela e outra E possivel que o sangramento ocorra somentecai@dsino dos comprimidos rosa
(ativos) da segunda cartela. No entanto, pode @csangramento do tipo gotejamento ou de escape.

ou

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela afagh uma pausa de até 4 dias ou meoastando
inclusive o dia no qual esqueceu de tomar o comprido e inicie uma nova cartela.

Se ndo ocorrer sangramento por privagdo duramgestdo dos comprimidos brancos (inativos), deve-se
considerar a possibilidade de gravidez. Neste casmsulte seu médico antes de iniciar uma novaleart
Mais de 1 comprimido rosa (ativo) esquecido

Se vocé esquecer de tomar mais de um comprimido (ais/o) de uma mesma cartela, consulte seu
médico. Quanto mais comprimidos sequenciais forggquecidos, menor sera o efeito contraceptivo.



Mais de 1

(ativo)

mesma cartela.

cartela

comprimido rosa

Consulte seu

esquecido de uma

Esqueceu-se de

iniciar uma nova

médico.
A

Sim

Teve relagdo sexual na
semana anterior ao

1°ao 7°dia

Apenas 1 comprimido
rosa (ativo)
esquecido (mais de

12 horas apés o

horario de tomada

esquecimento da
tomada do comprimido

rosa (ativo)

Nao

- tome o comprimido esquecido (mesmo
que signifique a ingestao simultanea de
2 comprimidos);

- utilize método contraceptivo adicional
durante 7 dias;

- continue tomando todos o0s

comprimidos da cartela até finaliza-la.

8°ao0 14°dia

habitt |::|)

- tome o comprimido esquecido (mesmo
que signifiqgue a ingestdo simultanea de 2
comprimidos);

- continue tomando todos os comprimidos
da cartela até finaliza-la.

- tome o comprimido rosa (ativo)
esquecido;

- continue tomando todos os comprimidos
rosa (ativo) da cartela até finaliza-la;

- descarte os 4 comprimidos brancos
(inativos)

- inicie uma nova cartela

15°ao0 24°dia

h 4

ou

- pare de tomar os comprimidos;

- faca uma pausa (ndo mais que 4 dias,
incluindo o dia do esquecimento);

- inicie uma nova cartela.




Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Como ocorre com todo medicamento, vocé pode tedesadesagradaveis com o usdNdiel .

- Reacdes adversas graves

As reacdes adversas graves associadas a0 uso taceptivo, assim como o0s sintomas relacionados,
estdo descritos nos itens “O que devo saber amtassar este medicamento?”, “Contraceptivos e a
trombose” e “Contraceptivos e o cancer”. Leia egts com atencdo e ndo deixe de conversar com o
seu médico em caso de duvidas.

Observaram-se as seguintes reagOes adversas edpsestlinicos com medicamentos contendo
etinilestradiol 0,02 mg e drospirenona 3 mg ouilestradiol 0,02 mg, drospirenona 3 mg e levomedola
de célcio 0,451 mg quando usados como contraceptivais e medicamentos contendo etinilestradiol
0,02 mg e drospirenona 3 mg no tratamento da salgaris moderada (espinha) em mulheres que
buscam adicionalmente protecdo contraceptiva.

- Reacbes adversas comun@&ntre 1 e 10 em 100 usuarias podem ser afetadas)stabilidade
emocional (alteracbes de humor), depressao/ estigfressivos, enxaqueca, nauseas, dor nas mamas,
sangramento uterino inesperado (sangramento ergréodps menstruais), sangramento vaginal
(sangramento ndo especifico do trato genital).

- Reacdes adversas incomuns (entre 1 e 10 em cad20Q usuarias podem ser afetadasitiminuicéo

ou perda do desejo sexual (libido)

- Reacdes adversas raras (entre 1 e 10 em cada 10.@@Déarias podem ser afetadas)eventos
tromboembolicos arteriais e venosos*

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

A frequéncia foi limitrofe a muito rara.

Os termos eventos tromboembdlicos arterial e veabsangem: qualquer blogueio ou coagulo em uma
veia periférica profunda, coagulos que percorrersistema venoso do sangue (p.ex., no pulmao é
conhecido como embolia pulmonar ou como infartanymar), ataque cardiaco causado por coagulos,
derrame causado por um bloqueio do fornecimen&adgue para o cérebro ou no cérebro.

Reacbes adversas relatadas com o uso da pilulafreqoéncia desconhecida sdo: eritema multiforme
(uma condigdo da pele caracterizada por manchaselles, coceira ou manchas da pele com areas
inchadas).

Descricao das reacdes adversas selecionadas:

As reacgdes adversas com frequéncia muito baixawouimicio tardio dos sintomas relatadas no grupo de
usudrias de contraceptivo oral combinado estdadbst abaixo, veja também itens “Quando nao devo
usar este medicamento?” e “O que devo saber agtesadl este medicamento?”.

Contraceptivos e o cancer:

- A frequéncia de diagnoésticos de cancer de marigeiamente maior em usudrias de CO. Como o
cancer de mama é raro em mulheres abaixo de 40caenamento do risco é pequeno em relacdo ao risco
geral de cancer de mama. A causalidade com us®@@eéddesconhecida;

- Tumores no figado (benigno e maligno)

Outras condi¢des:

- eritema nodoso (uma condicao de pele caracterigadnodulos vermelhos dolorosos);

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

- hipertenséo (presséo alta);

- ocorréncia ou piora de condi¢cdes para as quaissaciacado com 0 uso de COC nao é conclusiva:
ictericia (pigmentacao amarelada da pele) e/oudwruelacionado a colestase (fluxo biliar interraeay);
formacao de calculos biliares, uma condicdo metzdoéhamada de porfiria, IUpus eritematoso sistémic
(uma doenca crbénica autoimune), sindrome hemolitidamica, uma condicdo neurolégica chamada
Coreia de Sydenham, herpes gestacig¢ual tipo de condicdo da pele que ocorre duranteaadgz),
otosclerose — relacionada a perda de audicao;

- em mulheres com angioedema hereditario (caraatiwipor inchago repentino, por exemplo, dos olhos,
boca, garganta, etc), estrogénios exdgenos podiimiirou intensificar sintomas de angioedema;

- distarbios das funges do figado;

- alteragdes na tolerancia a glicose ou efeitosesabesisténcia periférica a insulina;

- doenca de Crohn, colite ulcerativa;

- cloasma (pigmentacdo marrom-amarelada da pelecietpente a do rosto);



- hipersensibilidade (incluindo sintomas como rastdneo da pele, urticéaria).

Interacoes:

O uso de alguns medicamentos pode afetar a acacodtraceptivos orais, reduzindo a eficacia destes
produtos ou pode causar sangramentos inesperados, (medicamentos que contenham Erva de Séo
Jodo ou medicamentos usados para o0 tratamentoildpség da tuberculose, da AIDS e de outras
infeccdes), veja itemNIKI e outros medicamentos”.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

Em especial se essas reag¢des forem graves ou peigs, ou se houver mudanga no seu estado de
salide que possa estar relacionada ao uso de NIKI.

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

N&o existe ainda experiéncia clinica de superdoseNKI . Caso vocé tome varios comprimidos rosa
(ativos) deNIKI podem ocorrer enjoos, vémitos ou sangramento ahdiacreto. Se a ingestdo acidental
ocorrer com uma crianga, consulte um médico. Mestaninas que ainda ndo tenham menstruado, mas
acidentalmente tomaram esse medicamento, podeamtesangramento. Se a ingestdo acidental ocorrer
com vocé ou com uma crianca, consulte o médico.

A ingestdo dos ultimos 4 comprimidos brancos (iesj de uma s6 vez ndo é prejudicial, pois os
mesmos ndo contém ingredientes ativos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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