Zydus
Nikkho

DUELLE®
(acetato de ciproterona + etinilestradiol)
Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
Comprimido Revestido
2mg + 0,035mg

Bula do Paciente

Pagina 1 de 14
Modelo de Texto de Bula: Duelle paciente versdo: 03



Zydus
Nikkho

DUELLE®
acetato de ciproterona + etinilestradiol

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

DUELLE®
acetato de ciproterona + etinilestradiol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

Comprimidos Revestidos.
Estojo-calendario contendo 21 ou 63 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

L2 11 LTSy (= To [ o PP PPPP 0,035mg
LYot = L (ol o [l ol o] o) (=] o] o - VO PRSPPI 2mg
Excipientes: amido de milho, croscarmelose sédiidxido de titdnio, estearato de magnésio, hiprosel
lactose, macrogol, polissorbato 80, povidona,@ilicantiespumante e talco.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € imptetker as informagdes contidas na bula, verificarazo de
validade, o conteldo e a integridade da embalalylamtenha a bula do produto sempre em maos pargugual
consulta que se faca necessaria.

Leia com atencéo as informacdes presentes naiigla e usar o produto, pois a bula contém infobemsobre
os beneficios e os riscos associados ao uso daceptivos orais (pilulas que previnem a gravidéaé também
encontrara informacdes sobre o uso adequado deaceptivo e sobre a necessidade de consultar sdigané
regularmente. Converse com seu médico para obteresaesclarecimentos sobre a acdo e a utilizaeate d
produto.

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Duelle® é utilizado no tratamento de doencas refezlas aos horménios andrégenos na mulher, taie aom
acne, principalmente nas formas pronunciadas eafegjacompanhadas de seborreia, inflamacdes oagées
de nédulos (acne papulopustulosa, acne nodulagjstiasos leves de hirsutismo (excesso de pelsisideome

de ovarios policisticos (SOP).

Para o tratamento da acne, Duelle® deve ser usadodq terapia tépica ou tratamentos com antibigtico
sistémicos nao forem considerados adequados.

Embora o medicamento Duelle® também funcione comocontraceptivo oral, ele ndo deve ser utilizado
exclusivamente em mulheres para contracepc¢do, inmnaseservado apenas para mulheres que necessitam de
tratamento para as condi¢cdes andrégeno-dependisestas.

Recomenda-se ainda, que o tratamento seja reti@@oa 4 ciclos apds a condi¢do indicada ter gdolvida e
que o Duelle® n&o seja continuado unicamente pareecer contracepc¢ao oral.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Duelle® é um medicamento indicado para o tratameetaloencas relacionadas aos horménios andrégenos
produzidos pelo organismo feminino. Cada comprinigiestido contém uma combinacdo de dois horménios
diferentes: o acetato de ciproterona (progestogmm propriedades antiandrogénicas) e o etinilesirad
(estrogénio). Devido a pequena quantidade de haondnuelle® é considerado um medicamento de ldosa.

O acetato de ciproterona inibe a influéncia dostémios andrégenos. Portanto, é possivel tratargdesausadas
pelo aumento da producéo de andrégenos ou por emsébdidade individual a estes horménios.

Durante a terapia com Duelle®, reduz-se a func@essiva das glandulas sebaceas, as quais desempemha
papel importante no desenvolvimento da acne ehltarrsga. Isto usualmente conduz a resolugdo dagées da
acne preexistentes, normalmente verificada ap@krBeses de terapia. A oleosidade excessiva dggelbnente
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desaparece mais cedo. O tratamento com Duelle®i€éanio para mulheres em idade reprodutiva que exibe
formas leves de hirsutismo (excesso de pelo) eparticular, nos casos de leve aumento de pelosidaci
Entretanto, os resultados apenas tornam-se Vvisipés varios meses de tratamento.

No tratamento de mulheres com sindrome de ovarmiigticos (SOP), Duelle® alivia os sinais de
androgenizacao, leva a normalizacado dos parametmdcrinos, a reducao da formacéo de cistos e ldoneo
ovariano e auxilia na regularizacdo da menstruaB&vido a combinacdo dos principios ativos (acethto
ciproterona / etinilestradiol), Duelle® possui assmas propriedades dos contraceptivos orais: quandibe®

€ tomado corretamente (sem esquecimento de tonesdeodhprimidos), a probabilidade de engravidar &amu
pequena.

Portanto, o uso concomitante de outros contraceptiermonais ndo € necessario.

Duelle® pode também apresentar os mesmos efeitosfibes dos COCs: o sangramento menstrual torna-se
menos intenso e o periodo mais curto, o que patiezirea ocorréncia de deficiéncia de ferro. Alérssdi a
menstruagéo frequentemente torna-se menos dolorosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Duelle® nao deve ser utilizado na presenca dasigbesl descritas a seguir. Caso vocé apresenteugualqma
destas condic¢es, informe seu médico antes darimaiso de Duelle®.

- histérico atual ou anterior de coagulo em uma dei perna (trombose), do pulméo (embolia pulmanadutras
partes do corpo;

- historico atual ou anterior de ataque cardiacdestame cerebral, que é causado por um coaguka(dgie) ou
0 rompimento de um vaso sanguineo no cérebro;

- historico atual ou anterior de doengas que paslminal de ataque cardiaco (por exemplo, comioapgctoris
gue causa uma dor severa no peito, podendo sénaspala o brago esquerdo) ou derrame (por exemmglgue
isquémico transitoriogu seja um pequeno derrame, sem efeitos residuais);

- presenca de um alto risco para formacao de cosiguieriais ou venosos (veja o item “Duelle® manbose” e
consulte seu médico que ird decidir se vocé paddiZzar Duelle®);

- histérico atual ou anterior de um certo tipo deagueca acompanhada por sintomas neurolégicos ftaia
como sintomas visuais, dificuldades para falagdeza ou adormecimento em qualquer parte do corpo;

- diabetes mellitus com les&o de vasos sanguineos;

- histérico atual ou anterior de doenca do figamgos sintomas podem ser amarelamento da peleaairaalo
corpo todo) e enquanto seu figado ainda ndo valfomcionar normalmente;

- uso de qualquer medicamento antiviral que comtesthbitasvir, paritaprevir, ou dasabuvir ou combies
destes. Esses medicamentos antivirais sdo utikzaai@ tratamento de hepatite C cronica (doeneaditfsa que
afeta o figado, de longa duracéo, causada pels daiepatite C);

- histérico atual ou anterior de cancer que podkesenvolver sob a influéncia de horménios sexXpaés., cancer
de mama ou dos érgdos genitais);

- histérico atual ou anterior de tumor no figadeniigno ou maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicacao;

- se estiver usando contraceptivo hormonal;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- durante a amamentacéo;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dospmnentes de Duelle®. O que pode causar, por evempl
coceira, erupcao cutanea ou inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primezadurante o uso do medicamento do tipo de Duelle®,
descontinue o uso imediatamente e consulte selcmédi

Neste periodo, outras medidas contraceptivas némdmais devem ser empregadas (veja também o iemué
devo saber antes de usar este medicamento?”).

Duelle® néo deve ser utilizado por homens.

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

e Adverténcias e precaucdes:
Antes de iniciar o uso de Duelle® o seu médico plptke fazer algumas perguntas sobre seu historichcm e
de seus parentes. Ele podera também aferir suspreanguinea, e dependendo de sua situagao salruitzr
outros exames.
Nesta bula estdo descritas vérias situagdes emoquso de medicamento do tipo de Duelle® deve ser
descontinuado, ou em que pode haver diminuicAa@&fcacia. Nestas situacdes, deve-se evitaraelsgxual
ou, entdo, utilizar adicionalmente métodos conptiges nao-hormonais como, por exemplo, presereabiy
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outro método de barreira. N&o utilize os métodasibalinha (do ritmo ou Ogino-Knaus) ou da tempeeatEsses
métodos podem falhar, pois medicamentos do tidduwgle® modificam as variagdes de temperatura mdoo
cervical que ocorrem durante o ciclo menstnamal.

Duelle® nédo protege contra infec¢des causadasHimgAIDS), nem contra qualquer outra doenca sexagite
transmissivel.

E recomendavel consultar o médico regularmente pam ele possa realizar os exames clinico geral e
ginecologico de rotina e confirmar se o uso de B@pode ser continuado.

O uso de medicamento do tipo de Duelle® requeratigda supervisdo médica na presenca das condegizgas
abaixo. Essas condi¢cdes devem ser comunicadasdiconaites do inicio do uso de Duelle® e se qualgqoma
delas aparecer ou piorar durante o uso de Duefla®o; diabetes; excesso de peso; pressao alteagite na
valvula cardiaca ou alteracdo do batimento cardiaflamacdo das veias (flebite superficial); veiasicosas;
qualquer familiar direto que ja teve um coagulor(tbose nas pernas, pulmdes (embolia pulmonar) algugr
outra parte do corpo), ataque cardiaco ou derrameade relativamente jovem; enxaqueca; epilepsig jtem
“Duelle® e outros medicamentos”); se vocé ou aldamiliar direto tem ou ja apresentou niveis altesdlesterol

ou triglicérides (um tipo de gordura) no sangugual familiar direto que tem ou ja teve cancer denmjadoenca

do figado ou da vesicula biliar; doenca de Crohoddite ulcerativa (doengas inflamatérias intestmadnicas);

se vocé tem sindrome de ovario policistico (umidisd dos ovarios que pode causar infertilidadgymlas vezes

ha combinacdo com sintomas androgénicos e um asowntado de trombose); lUpus eritematoso sistémico
(doencga do sistema imunoldgico); sindrome hemolii@mica (alteracdo da coagulagdo sanguinea aqisa ca
insuficiéncia renal); anemia falciforme (um tipo @®emia); condicdo que tenha ocorrido pela primesm ou
piorado, durante a gravidez ou uso prévio de hoims&exuais como, por exemplo, perda de audigaoiosiada

a otosclerose (doenca hereditaria que causa m&g¢donde um 0sso no ouvido), porfiria (doenga qetaa
formag&o de um componente dos glébulos vermelhasadgue), herpes gestacional (doenga de pele)éaCle
Sydenham (doenca neurolégica); tem ou j4 apresecimsma (pigmentacdo marrom-amarelada da pele,
especialmente no rosto). Nesse caso, deve-se a@eixgosicao direta ao sol ou a radiacdo ultratepéngioedema
hereditario (tipo de inchaco que pode ser indundaagravado por estrogénios exdgenos, isto €, doe#o
produzidos pelo proprio organismo). Consulte sedicoémediatamente se vocé apresentar sintomams sle
angioedema, tais como: inchaco do rosto, lingua gévganta, dificuldade para engolir ou urticassogiado a
dificuldade para respirar. Medicamentos contendwog@énios podem induzir ou piorar os sintomas de
angioedema.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vagarecer ou piorar durante o uso de medicamentipaae
Duelle®, consulte seu médico.

Descontinue o uso dos comprimidos e consulte selicménediatamente, se notar possiveis sinais dgutos
sanguineos. Os sintomas estdo descritos no sutileelie® e a trombose”.

Se o hirsutismo surgiu recentemente ou intensifE@mgonsideravelmente nos Ultimos tempos, seu méldice
ser informado de pronto, devido a necessidade desmbrir a causa.

Duelle® também funciona como um contraceptivo draké e seu médico devem considerar todos os fatpie
sdo importantes para o uso seguro de contracemtia@scombinados.

A experiéncia com medicamentos contendo combinad@estrogénio/progestdégeno, como no caso de @yelle
baseia-se, predominantemente, nos contraceptiass@mbinados. Portanto, as precaucfes abaoaetaas
para o uso de contraceptivos orais também se apfie@a o produto Duelle®.

Este medicamento requer uso cuidadoso, sob viglldnédica estrita e acompanhado por controlesgieds da
funcéo hepatica (bilirrubinas e transaminases)cposar hepatotoxicidade (toxico para o figado)8ads$, 30 e
90 dias de tratamento.

Este medicamento ndo é aprovado para uso exclagimo anticoncepcional

¢ Duelle® e a trombose
A trombose é a formagdo de um coagulo sanguine@age interromper a passagem do sangue pelos Vasos.
trombose as vezes ocorre nas veias profundas desg&@ombose venosa profunda). O tromboembolismoso
(TEV) pode se desenvolver se vocé estiver tomandeio uma pilula. Ele também pode ocorrer se vsiiéee
gravida. Se o coagulo se desprender das veiadairfdemado, ele pode se deslocar para as artéospulmdes,
causando embolia pulmonar. Os coagulos sanguireenbéim podem ocorrer muito raramente nos vasos
sanguineos do coracgdo (causando o ataque cardiEcodagulos ou a ruptura de um vaso no cérebm qadsar
o derrame.
Estudos de longa duracdo sugerem que pode exsstiiciacdo entre o uso de pilula (também chamada de
contraceptivo oral combinado (COC) ou pilula coraldian, pois contém dois diferentes tipos de hormbnios
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femininos chamados estrogénios e progestégenos) eisgo aumentado de codgulos sanguineos arteriais
venosos, embolia, ataque cardiaco ou derrame. Aé&muma destes eventos € rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosoVjTé& mais elevado durante o primeiro ano de uso do
contraceptivo. Este aumento no risco esta presentesuarias de primeira vez de contraceptivo analbénado

e em usuarias que ficaram 4 semanas ou mais seanaqguiiula e estao voltando a utilizar o mesmdregeptivo

oral combinado que era utilizado anteriormente wioocontraceptivo combinado. Dados de um grantieles
sugerem que o risco aumentado esta principalmeesemte nos 3 primeiros meses de uso.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venosaisudrias de pilulas contendo baixa dose de esimgén
(menor que 0,05 mg de etinilestradiol) é duas & ¥ezes maior que em ndo usuarias de contracemiraos
combinados, que nao estejam gravidas e permaneu® he que O risco associado a gravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, eventos tromboembdlicos,riaite ou venosos, podem causar incapacidade grave
permanente, podendo provocar risco para a vidadamte ou podendo inclusive ser fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombasesa profunda e/ou embolia pulmonar e pode ecorr
durante o uso de qualquer contraceptivo oral coaalain

Em casos extremamente raros, 0s coagulos sangtameloSm podem ocorrer em outras partes do corpondo
figado, intestino, rins, cérebro ou olhos.

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionadoguar seterrompa o uso da pilula e contate seu ceédi
imediatamente se notar sintomas de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchaco rda perna ou ao longo de uma veia da perna, dor ou
sensibilidade na perna que pode ser sentida apelaaslo vocé estiver em pé ou andando, sensacamtdae
de calor na perna afetada, vermelhidéo ou desecoémtm da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito deégf@hexplicavel de ar ou respiracéo rapida, tossaidio abrupto
que pode levar a tosse com sangue; dor aguda tooquei pode aumentar com a respiracdo profundeedaue;
tontura grave ou vertigem; batimento cardiaco @pidirregular. Alguns destes sintomas (por exenfplta de
ar, tosse) ndo sao especificos e podem ser errengaimterpretados como eventos mais comuns ousEaves
(por exemplo, infec¢des do trato respiratério);

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

- derrame, tais como: diminuicdo da sensibilidade&l@ forca motora afetando, de forma subita a ta@e0 ou
perna, especialmente em um lado do corpo, confaddita, dificuldade para falar ou compreendergdifiade
repentina para enxergar com um ou ambos os olbgadlificuldade para caminhar, tontura, perdaglglibrio
ou de coordenacdo; dor de cabeca repentina, intenpeolongada, sem causa conhecida; perda deiéoaisc
ou desmaio, com ou sem convulsao;

- coagulos bloqueando outros vasos arteriaisctai®o: dor subita, inchago e ligeira coloragdo aailgianose)
de uma extremidade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconfort@spi® peso, sensacgao de aperto ou estufamentamobpaco
ou abaixo do esterno; desconforto que se irrad@mamcostas, mandibula, pescoco, bracos, estosagecade,
indigestdo ou sensacao de asfixia, sudorese, reugEnitos ou tontura; fraqueza extrema, ansiedadalta de
ar; batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé piossn risco maior de desenvolver trombose devido a
combinacé&o de fatores de risco ou talvez um Usitmy fle risco muito alto. No caso de uma combindefatores

de risco, o risco pode ser mais alto que uma sergalécéo de dois fatores individuais. Se o risecarfoito alto,
seu médico nao ira prescrever o uso da pilula {feja“Quando ndo devo usar este medicamento?”).

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

- com a idade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um coagutm{bose nas pernas, pulmao (embolia pulmonarjualgger
outra parte do corpo), ataque cardiaco ou derraméade jovem, ou se vocé ou qualquer familiarrtive
suspeitar de distlrbio hereditario da coagulacée,mpssa aumentar seu risco de desenvolver tromieste
caso vocé deve ser encaminhada a um especialtesdadecidir pelo uso de qualquer contraceptivanbnal
combinado. Certos fatores sanguineos que podemmirstey@éncia para trombose venosa ou arteriabi@ml
resisténcia a proteina C ativada, hiper-homocisteia, deficiéncia de antitrombina Ill, proteina @reteina S,
anticorpos antifosfolipidios (anticorpos anticalghima, anticoagulante IUpico);

- com imobilizag&@o prolongada (por exemplo, duranigso de gesso ou talas em sua(s) perna(s))gieirde
grande porte, qualquer intervengéo cirdrgica em bmesninferiores ou trauma extenso. Informe seu ceédi
Nestas situacdes, é aconselhavel descontinuar aaigglula (em casos de cirurgia programada voe@ de
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descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antes) eini&ia-lo até, pelo menos, duas semanas apotab
restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e @tonaga idade, o risco torna-se ainda maior, esjpeerde
em mulheres com idade superior a 35 anos). Desc@ntd consumo de cigarros durante o uso de pilula,
especialmente se tem mais de 35 anos de idade;

- se vocé ou alguém de sua familia tem ou tevs alfteeis de colesterol ou triglicérides (um tipogdedura) no
sangue;

- se vocé tem pressao alta. Se vocé desenvolvesguralta durante o uso de pilula, seu médico aquslir que
vocé descontinue o uso;

- Se vocé tem enxaqueca;

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

Imediatamente apds o parto, as mulheres tém risoemtado de formagao de coagulos, portanto pergorgeu
médico quando vocé podera iniciar o uso de pilotalinada ap6s o parto.

e Duelle® e o cancer
O cancer de mama é diagnosticado com frequéncipaumo maior entre as usuarias dos contraceptivais or
combinados, mas néo se sabe se esse aumento @ aeviso do contraceptivo. Pode ser que esta difi@iesteja
associada a maior frequéncia com que as usuariesniaceptivos orais sao examinadas por seus agdi
risco de cancer de mama desaparece gradualmergeaapéscontinuacdo do uso do contraceptivo hormonal
combinado. E importante examinar as mamas regutdengeconsultar seu médico se vocé sentir quatpueco
nas mamas.
Em casos raros, foram observados tumores benignfigatio e, mais raramente, tumores malignos dedigas
usuarias de contraceptivos orais. Em casos isgladtes tumores podem causar hemorragias inteonasisco
para a vida da usuaria. Em caso de dor abdomitesisa, consulte o seu médico imediatamente.
O fator de risco mais importante para o cancelicare a infeccao persistente pelo HPV (papilomas/frumano).
Alguns estudos epidemiolégicos indicaram que odes€@OCs por periodo prolongado pode contribuir pata
risco aumentado, mas continua existindo controaé@dre a extensdo em que esta ocorréncia possailseida
aos efeitos concorrentes, por exemplo, da realizdedexame cervical e do comportamento sexualjiimd a
utilizacdo de contraceptivos de barreira.
Os tumores mencionados acima podem provocar res@agvida da paciente ou podem ser fatais.

¢ Duelle®, a gravidez e a amamentac¢éo
Duelle® nado deve ser usado quando ha suspeitaadedge, durante a gestacdo ou durante a amamentacao
Informe imediatamente ao seu médico se houver gagpeocorréncia de gravidez durante o uso do caeuknto,
ou se estiver amamentando.
Este medicamento causa malformacéo ao bebé duraragyravidez.
Duelle® nédo é indicado durante a gravidez.
Caso a usudaria engravide durante o uso de Duale®-se descontinuar 0 seu uso.

* Duelle® e outros medicamentos
O uso de alguns medicamentos pode exercer umamef nos niveis sanguineos de Duelle®, reduzindo s
eficicia ou pode causar sangramento inesperadss Bstuem:
- medicamentos usados para o tratamento de:
- epilepsia (p.ex., primidona, fenitoina, barbitds, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramat@rfelio);
- tuberculose (p.ex., rifampicina);
- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibiddessproteases e inibidores néo nucleotideos dsctiptase
reversa);
- infeccBes fungicas (griseofulvina, antifingicaslaos, por exemplo, itraconzaol, voriconazolcfinazol);
- infeccBes bacterianas (antibiéticos macrolidpos.exemplo, claritromicina, eritromicina);
- certos tipos de doencas do coracao, pressambatéa (bloqueadores do canal de célcio, por gremwerapamil,
diltiazem);
- artrite, artrose (etoricoxibe);
- medicamentos contendo Erva de Sao Jodo (usadapadmente para o tratamento de estados deprsksivo
- suco de toranja (“grapefruit”).

Medicamento do tipo de Duelle® também pode interfea eficacia de outros medicamentos, por exemplo,
medicamentos contendo lamotrigina, ciclosporindatorina, midazolam, teofilina e tizianidina.
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Informe seu médico se vocé estiver usando ou wsmntemente qualquer outro medicamento, inclugjuelas
sem prescricdo médica.

» Testes laboratoriais
Se vocé precisar fazer algum exame de sangue muteste laboratorial, informe ao seu médico olahoratério
que vocé esta tomando Duelle®, pois os contraaeptivais podem afetar os resultados dos exames.

« Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
Nao foram conduzidos estudos e ndo foram observeféit®s sobre a capacidade de dirigir veiculoperar
magquinas.

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

Também informe que esta tomando Duelle® a qualguieo médico ou dentista que venha a lhe prescues
medicamento. Pode ser necessario o uso adicionahdaétodo contraceptivo e, neste caso, seu méuiatira
por quanto tempo devera usa-lo.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em temperatura atalentre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

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

Caracteristicas organolépticas: Comprimidos redestbrancos e biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usado corretamente, o indice de falha éuxiemadamente 1% ao ano (uma gestacdo a cada 100
mulheres por ano de uso). O indice de falha podeatar quando ha esquecimento de tomada dos coitipsim
ou quando estes sao tomados incorretamente, oa @naasos de vomitos dentro de 3 a 4 horas apgsstéo

de um comprimido ou diarreia intensa, bem comaagies medicamentosas.

Siga rigorosamente o procedimento indicado, poigi@cumprimento pode ocasionar falhas na obtengdo d
resultados, além de levar a sangramentos intermiaise uma diminuicdo do efeito contraceptivo.osgqlogia

de Duelle® é igual & da maioria dos contraceptisgis. Assim sendo, as mesmas regras de adngéaistlavem

ser consideradas.

A embalagem de Duelle® contém 21 ou 63 comprimifilmsverso da cartela esta indicado o dia da semana
gual cada comprimido deve ser ingerido. Tome umpeonido por dia, aproximadamente a mesma hora, com
agua se necessario. Siga a dire¢do das flechasnde@ ordem dos dias da semana, até que tenlaadotimdos

0s 21 comprimidos.

Terminados os comprimidos da cartela, realize uenesg de 7 dias. Neste periodo, cerca de 2 a Zpl#sa
ingestdo do ultimo comprimido de Duelle®, deve oeosangramento semelhante ao menstrual (sangrapant
privacdo hormonal). Inicie nova cartela no oitaie, thdependentemente de ter cessado ou ndo casa@gfo.

Isto significa que, em cada més, estard sempiiamiio uma nova cartela no mesmo dia da semana@cquera

0 sangramento por privacdo mais ou menos nos medigmda semana.

e Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilzado no més anterior
Inicie o uso de Duelle® no primeiro dia de menstém ou seja, tome o comprimido indicado com adiaemana
correspondente ao primeiro dia de sangramentoeXonplo, se a sua menstruagdo iniciar na sexi-teime o
comprimido indicado “sexta-feira” no verso da clrtseguindo a ordem dos dias. Duelle® tera ac&dliata,
ndo sera necessario o uso de outro método contiracep
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- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, aal vaginal ou adesivo transdérmico (contraceptivo)
para Duelle®

Inicie a tomada de Duelle® apds o término da cadel contraceptivo que estava tomando. Isto s@nifue ndo
havera pausa entre as cartelas. Se 0 contraceptévestava tomando apresenta comprimidos inatiwosgja,
sem principio ativo, inicie a tomada de Duelle® dia seguinte a ingestdo do ultimo comprimattvo do
contraceptivo. Caso nao saiba diferenciar os canigas ativos dos inativos, pergunte ao seu médico.

O uso de Duelle® também podera ser iniciado maiketano maximo, no dia seguinte ao Ultimo dia despau
no dia seguinte apds ter tomado o Ultimo comprinifddivo do contraceptivo anterior. Se a pacierstiver
mudando de anel vaginal ou adesivo transdérmio@ demecar preferencialmente no dia da retiradalttoo
anel ou adesivo do ciclo ou, no maximo, no dia igtepara a proxima aplicacao.

- Mudando da minipilula (contraceptivo contendo sorante progestdgeno) para Duelle®

Neste caso, deve-se descontinuar o uso da migiglidiciar a tomada de Duelle® no dia seguintemesmo
horério. Adicionalmente, utilize um método contiioe de barreira (por exemplo, preservativo) cistha
relacao sexual nos 7 primeiros dias de uso de &mell

- Mudando de contraceptivo injetavel, implante ou 8tema Intrauterino (SIU) com liberacdo de
progestégeno para Duelle®

Inicie 0 uso de Duelle® na data prevista para aipr@ injecao ou no dia de extracéo (retirada) doamie ou do
SIU. Adicionalmente, utilize um método contraceptile barreira (por exemplo, preservativo) casoaealacao
sexual nos 7 primeiros dias de uso de Duelle®.

- Duelle® e o pos-parto

No poés-parto seu médico podera aconselha-la asggper um ciclo menstrual normal antes de iniciaiso de
Duelle®. As vezes, o uso de Duelle® pode ser guaeici com o consentimento do médico.

Se apds o parto vocé teve relacdo sexual antescilr b uso de Duelle®, vocé precisa ter certezgue ndo esta
gravida ou espere até o proximo periodo menstBgal.océ deseja iniciar o uso de Duelle® apds o gaefstiver
amamentando, discuta primeiramente com seu médico.

- Duelle® e o pés-aborto
Consulte seu médico.

- Duracéo do tratamento

O tempo para inicio da eficicia é de pelo menos&mpara acne e os efeitos sdo mais pronunciadosaior
duracéo do tratamento (e no maximo apés 12 mesatdmento).

O tempo para inicio da eficacia para o tratameatbiutismo é mais longo quando comparado ao ma @12
meses). A necessidade da continuagdo do tratamemtoser avaliada periodicamente pelo médico.

O tempo para inicio da eficacia para sindrome da@sias policisticos também é mais longo e deperale d
gravidade dos sintomas. O tratamento deve sezaealipor varios meses e a necessidade da contindaca
tratamento deve ser avaliada pelo médico.

Caso o uso de Duelle® seja reiniciado (apés 4 sasnam mais de intervalo sem pilula) deve-se coraidisco
aumentado de tromboembolismo venoso (TEV) (ver i® devo saber antes de usar este medicamento?”).
Duelle® ndo deve ser utilizado exclusivamente coomraceptivo.

* Informacg@es adicionais para popula¢ces especiais
- Criangas
Duelle® é indicado apenas para uso ap0s a meraiog({ra menstruagao).

- Pacientes idosas
Duelle® néo é indicado para uso ap6s a menopausa.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica
Duelle® é contraindicado em mulheres com doencatitgpgrave. Veja itens “Quando ndo devo usar este
medicamento?” e “O que devo saber antes de usamesticamento?”.

- Pacientes com insuficiéncia renal
Fale com seu médico. Dados disponiveis ndo sugateracéo no tratamento desta populagdo de pasiente
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* O que devo fazer em caso de disturbios gastrintestis, como vomitos ou diarreia intensa?
Se ocorrerem vOmitos ou diarreia intensa, as sobisi ativas do comprimido podem néo ter sido afdas
completamente. Se ocorrerem vémitos no periodoadé Boras apos a ingestdo do comprimido, é corieesse
esquecido de toma-lo. Portanto, deve-se seguisonm@rocedimento indicado no item “O que devo fgeando
eu me esquecer de usar este medicamento?”. Cossulteédico em quadros de diarreia intensa.

e O que devo fazer em caso de sangramento inesperado?
Como ocorre com todos os contraceptivos orais, godgir, durante os primeiros meses de uso, sargtam
vaginal irregular intermenstrual (gotejamento ongsamento de escape), isto €, sangramento forgpalea é
esperada, podendo ser necessario o uso de abssrbégiEnicos. Deve-se continuar a tomar os conigoisn
pois, em geral, 0 sangramento intermenstrual e=gsantaneamente, uma vez que seu corpo tenhaptadaao
medicamento (geralmente, apds 3 meses de tomadaodgsimidos). Caso 0 sangramento ndo cesse, serne-

mais intenso ou reinicie, consulte o seu médico.

e O que fazer se ndo ocorrer sangramento?
Se todos os comprimidos foram tomados sempre nonmésrario, ndo houve vémito, diarreia intensa so u
concomitante de outros medicamentos, € pouco pebwpue vocé esteja gravida. Continue tomando DRelle
normalmente.
Caso ndo ocorra sangramento por dois meses seguidoé pode estar gravida. Consulte seu médico
imediatamente. N&o inicie nova cartela de Duell&®ome a suspeita de gravidez seja afastada pelmégico.
Neste periodo use medidas contraceptivas ndo-haimon

¢ Quando posso descontinuar o uso de Duelle®?
O uso de Duelle® pode ser descontinuado a qualgoerento. Porém, ndo o fagca sem o conhecimentowlo se
médico.
Se vocé ndo deseja engravidar apés descontinsar deuDuelle®, consulte o seu médico para quénelmtique
outro método contraceptivo.
Se vocé desejar engravidar é recomendavel quesgspenm ciclo menstrual natural. Converse conuarsédico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se houver um atraso deenos de 12 horaslo horério habitual de ingestéo, o efeito conftize de Duelle® ndo
sera reduzido. Tome o comprimido esquecido assinsgulembrar e tome o préximo comprimido no horério
habitual.

Se houver um atraso deais de 12 horagdo horario habitual de ingestéo, a protecao coaptiva de Duelle®
pode ficar reduzida, especialmente se ocorrer esgaato da tomada no comeco ou no final da carftédfa a
seguir como proceder em cada caso especifico.

- Esquecimento de 1 comprimido na primeira semanaeduso

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrasmu que isso signifique a ingestdo simultanesode d
comprimidos de uma sé vez e continue a tomar asimpo® comprimidos no horario habitual. Utilize mato
contraceptivo adicional (método de barreira — p@ngplo, preservativo) durante os proximos 7 dizsteve
relacdo sexual na semana anterior ao esquecimartimnmthda do comprimido, ha possibilidade de endeavi
Comunique o fato imediatamente ao seu médico.

- Esquecimento de 1 comprimido na segunda semana aso

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrelu{ise a possibilidade de tomar dois comprimidi®@sima
s6 vez)e continue a tomar os proximos comprimidos no hoddebitual. A protecdo contraceptiva de Duelle®
esta mantida. N&o é necessario utilizar métodaaceptivo adicional.

- Esquecimento de 1 comprimido na terceira semanaediso
Escolha uma das duas opgdes abaixo, sem a nedesdiatilizar método contraceptivo adicional:

1)Tome o comprimido esquecido assim que se lentbrelui-se a possibilidade de tomar dois comprirside
uma so vez) e continue a tomar os proximos comgasino horario habitual. Inicie a nova cartelamsgiie
terminar a atuakem que haja pausa entre uma cartela e outr& possivel que o sangramento ocorra somente
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apoés o término da segunda cartela. No entanto, podeer sangramento do tipo gotejamento ou depesca
enquanto estiver tomando os comprimidos.

2)Deixe de tomar os comprimidos da cartela atagh ima pausa de 7 dias ou menostando inclusive o dia
no qual esqueceu de tomar o comprimide inicie uma nova cartela. Caso deseje mantersonmeéia da semana
para inicio de tomada, a pausa pode ser menorald dias. Por exemplo: se a cartela foi iniciadaiera quarta-
feira e vocé esqueceu de tomar o comprimido naadeita da Ultima semana, pode iniciar a nova lzarnea
quarta-feira da semana seguinte ao esquecimerttcgitdo, desta forma, uma pausa de apenas S5\Wfs.
esquema ilustrativo abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento:

Domingo | Segunda | Terca Quarta Quinta Sexta Sébado
Inicio da cartelg (2° dia) (3° dia) (4° dia)
atual
(2° comprimido — 19
dia)

(5° dia. (6° dia (7° dia (8° dia (9° dia (10° dia (11° dia

(12°dia) | (13°dia)| (14°dia) (15°dia) (16° dia)(17° dia) (18¢° dia)

Esquecimento de tomadePausa
do comprimids

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

(1 comprimido — 19
dia)

e Mais de 1 comprimido esquecido
Se mais de um comprimido de uma mesma cartelasfpreeido, consulte seu médico. Quanto mais conmbosni
sequenciais forem esquecidos, menor sera o efmitoaceptivo.
Se ndo ocorrer sangramento por privacdo hormoesaighante & menstruagao) no intervalo de 7 diate per
gue esteja gravida. Consulte seu médico antesaarioma nova cartela.
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Mais de 1 comprimido 44 Consulte seu médico. ‘

esquecido de uma mesma
cartela. Esqueceu-se de
iniclar uma nova cartela. Sim

Teve relagio sexual na semana anterior ao
— Semana | : o
esquecimento da tomada do comprinudo.

- tome o comprimido esquecido mesmo que isto
signifique a ingestdo simultinea de 2 comprimidos;
- utilize métodos contraceptivos adicionais durante
7 dias;

- continue tomando todos os comprimidos da
Apenas | cartela até finalizd-la.

comprimido == - -
: ; . - tome o comprimido esquecido mesmo que isto
esquecido (mais = 5 i : oo : e o
S » Semana 2 signifique a ingestio simultinea de 2 comprimidos;
de 12 horas apos AT & S
- continue tomando todos os comprimidos da

0 hordrio de cartela até finaliza-la;
tomada habitual). i X -

10

- pare de tomar os comprimidos;

- faga uma pausa (ndo mais que 7 dias, inchundo o
dia do esquecimento);

- inicie uma nova cartela.

Semana 3 ou

- tome o comprimido esquecido;

- continue tomando todos os comprimidos da
cartela até finalizd-la;

- iniele a proxima cartela sem fazer a pausa de 7 dias.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou do seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todo medicamento, podem surgir reages dekagra com o uso de Duelle®, no entanto esteoefr#io
se manifestam em todas as usuarias. Se qualqu@oradversa ocorrer ou piorar, ou se vocé obsatgama
reacdo adversa ndo citada nesta bula, informe édicon

* Reacbes adversas graves
As reacdes graves associadas ao uso de Duellé®, @m0 0s sintomas relacionados, estdo descritestens
“O que devo saber antes de usar este medicametiin®lle® e a trombose” e “Duelle® e o cancer”. & eistes
itens com atencéo e nado deixe de conversar com méegico em caso de dlvidas ou imediatamente quetido

apropriado.

e Qutras possiveis reacdes
As seguintes reagfes tém sido observadas em usdaruelle®:
- Reagdes adversas comuns (entre 1 e 10 em cadasiffias podem ser afetadas): nauseas, dor alalpmin
aumento de peso corporal, dor de cabeca, depress&ateracdes de humor, dor nas mamas incluindo
hipersensibilidade.
- Reagfes adversas incomuns (entre 1 e 10 em dausuarias podem ser afetadas): vomitos, diametiencao
de liquido, enxaqueca, diminuicdo do desejo seauahento do tamanho das mamas, erupcao cutaneériart
- Reacdes adversas raras (entre 1 e 10 em cad¥® 1@&@arias podem ser afetadas): coagulos sanguierosos,
intolerancia a lentes de contato, reacbes alérdiipsrsensibilidade), diminuicdo de peso corpaaimento do
desejo sexual, corrimento vaginal, secrecao nasasagnitema nodoso ou multiforme (doencas de pele).

Descricao de reacBes adversas selecionadas

As reacBes adversas com frequéncia muito baixaoau inicio tardio dos sintomas que foram considesada
relacionadas ao grupo de usuarias de contraceptl@ombinado estéo listadas a seguir (veja mo i@uando
ndo devo tomar este medicamento?”).
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Tumores

- A frequéncia de diagnostico de cancer de manige@dmente maior entre as usuarias de contracepti.
Como o cancer de mama é raro em mulheres com ndend8 anos de idade, o aumento do nimero é pequeno
em relacao ao risco geral de cancer de mama. Alkdade com uso de COCs é desconhecida;

- Tumores de figado (benigno e maligno)

Outras condicdes

- Alteracdes tromboembdlicas venosas;

- Alteracdes tromboembdlicas arteriais;

- Derrame (acidente vascular cerebral);

- Aumento de gorduras sanguineas (hipertriliceridgmesultando em maior risco de pancreatite emmgusstiver
usando contraceptivos orais combinados (mulheneshipertrigliceridemia);

- Pressao sanguinea alta;

- Ocorréncia ou piora de condi¢es para as quetagdo com o uso de COCs ndo é conclusiva: i@es{ou
coceira relacionada a colestase (fluxo da biled®ago); formacao de calculos biliares (pedras sguk), uma
condicao metabdlica chamada profiria, lGpus eritesmsistémico (uma doencga autoimune crénica)yainel
hemolitica urémica (uma doenca de coagulacdo sae)yiuma condicdo neurolégica chamada de Coreia de
Sydenham, herpes gestacional (um tipo de lesdoettaque ocorre durante a gravidez); perda de awmdica
relacionada a otosclerose; cancer cervical;

- Em mulheres com angioedema hereditario (caraeioi por inchaco repentino, por exemplo dos olbosa,
garganta, etc.) estrogénios exdgenos podem induzgpiorar os sintomas de angioedema;

- Alteracdes nas funcdes do figado;

- Alteracdes da tolerancia a glicose ou efeitoedsténcia a insulina periférica;

- Doenca de Crohn, colite ulcerativa;

- Cloasma

Interacdes

Sangramento inesperado e/ou falha na prevencdaddez podem resultar de interacdes de outrosaaewtintos

com o0s contraceptivos orais (por exemplo fitoterdpicontendo erva de S&o Jodo, ou medicamentos para
epilepsia, tuberculose, infec¢des por HIV e outmeecdes), veja item “Duelle® e outros medicamshto

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pakn

do medicamento. Informe também a empresa através deu servigo de atendimento.

Em especial se essas reacfes forem graves ou ptasies, ou se houver mudanga no seu estado de saude
que possa estar relacionada ao uso de Duelle®.

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

N&o ha relatos de efeitos nocivos graves apésestag de varios comprimidos de Duelle® de uma (véza
Caso isto ocorra, podem aparecer nauseas, vomit@amgramento vaginal. Mesmo meninas que ainda ndo
tenham menstruado, mas acidentalmente tomararmeskeamento, podem ter esses sangramentos. Sestiing
acidental ocorrer com uma crianga, consulte o neédic

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronic

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera Bu

Dados das Alteracdes de Bul:

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Itens de Bula versges Apresentagdes relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente (VP/IVPS) P &
10457 - SIMILAR - 10457 — SIMILAR 2MG + 0,035MG COM REV CT
Incluséo Inicial de - Incluséo Inicial i CART EST CAL AL PVC X 21
06/06/2017 1120381/17-1 Texto de Bula — 26/09/2016 2323063/16-1 de Texto de Bula - Versao incial VP/VPS 2MG + 0,035MG COM REV CT
RDC 60/1: RDC 60/1: CART EST CAL AL PVC X 6:
10756 — SIMILAR — ITEM | Adequacéo & 2MG + 0,035MG COM REV CT
Notificacdo de intercambialidade e CART EST CAL AL PVC X 21
07/08/2017 1651521/17-8 zta;ILtjIea:a(;aar(;1 (;(ejéeﬁt;) (;; N&o aplicavel| N&o aplicavel N&o aplicavel |LT§?2 E:In([:)l:steg:gsdo VP/VPS 2MG + 0,035MG COM REV CT
ula p equac 9 10 | CART EST CAL AL PVC X 63
a intercambialidac endereco eletrdnii)
10451 — ITEM Il Dizeres
10450 — SIMILAR — MEDICAMENTO Legais (alteraco d 2MG + 0,035MG COM REV CT
Notificac&o de NOVO — A CART EST CAL AL PVC X 21
24/08/2017 1792157/17-1 alteracdo de texto dé 15/07/2016 2083182/16-0 Notificacdio de ggtgj: ?él;?gfr?‘(éa;) VP/VPS 2MG + 0,035MG COM REV CT
bula RDC 60/12 alteracéo de texto data do MR) CART EST CAL AL PVC X 63
de bula RDC 60/1
ITENS 3,4.6,7,8¢
9 (atualizacao
MEDIlC(I)j\ﬁ/IlE-NTO conforme bula do VP
Ser4 gerado nd 10450 — SIMILAR - NOVO - medicamento de 2MG + 0,035MG COM REV CT
Notificacdo de e A referéncia CART EST CALALPVC X 21
06/12/2017 Q?Cmr;;gﬁto alteracio de texto dg +2/09/2017 | 1945274/17-8 Alt'\é‘r’gf'gggdaeofeexm ITENS 2, 3, 4, 5, 6, 2MG + 0,035MG COM REV CT
P bula RDC 60/12 & 8, 9 e 10 (atualizaca CART EST CAL AL PVC X 63
de Bula— RDC
60/12 conforme bula do VPS

medicamento de

referéncia
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