Ginesse®
gestodeno

etinilestradiol

Forma farmacéutica e apresentagao

Comprimido revestido — Embalagem contendo cartela com 21 comprimidos.

USO ADULTO
VIA ORAL

Composicao

Cada comprimido revestido contém:

[0 =2] (0o 11 o T T 0,075 mg;
L T[T (= o [ 0,020 mg;
EXCIPIENTES .S, Pt 1 comprimido revestido

(lactose, amido, povidona, edetato dissédico diidratado, estearato de magnésio,

hipromelose, diéxido de titdnio, macrogol, polisorbato, alcool etilico e agua).

INFORMAGAO AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Ginesse® age por supressao das gonadotrofinas (hormonios), inibindo a ovulagao.

Por que este medicamento foi indicado?

Ginesse® é indicado para prevencgéo da gravidez.

Quando nao devo usar este medicamento?
Contraindica¢bes
Os contraceptivos orais combinados ndo devem ser utilizados por mulheres que
apresentem qualquer uma das seguintes condig¢oes:
» Trombose venosa profunda (histéria anterior ou atual)
* Tromboembolismo (histéria anterior ou atual)

» Doenca vascular cerebral ou coronariana



Histéria de enxaqueca com sintomas neurolégicos focais

Diabetes com envolvimento vascular

Presencga de um fator de risco grave ou multiplos fatores de risco para
trombose arterial ou venosa

Presenca ou histéria de pancreatite (inflamacgéo do pancreas) associada a
hipertrigliceridemia grave (aumento dos triglicérides no sangue)

Presenca ou histéria de doenga hepatica grave, enquanto os valores da
funcao hepatica ndo retornarem ao normal

Presenca ou histéria de tumores hepaticos benignos ou malignos
Diagndstico ou suspeita de neoplasias dependentes de esteroides sexuais
(tumores ou cancer nos 6rgaos genitais ou das mamas)

Sangramento vaginal ndo diagnosticado

Hipertens&do n&o controlada

Gravidez confirmada ou suspeita

Amamentacgao

Criancas

Aborto incompleto

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Precaugébes e adverténcias

Embora tenha eficacia bem estabelecida, ha relatos de casos de gravidez
em mulheres utilizando contraceptivos orais combinados. Quando estes
medicamentos sio utilizados corretamente, sem esquecimento de nenhum
comprimido, a chance de ocorrer gravidez € menor que 1,0% (uma
gestacao a cada 100 mulheres por ano de uso). O indice tipico de falha,
incluindo mulheres que nem sempre seguem corretamente as instrugoes, é
de cerca de 5,0% por ano. A chance de ocorrer gravidez aumenta a cada
comprimido esquecido durante um ciclo menstrual. A eficacia da maioria
dos métodos de contracepcado depende da precisdo com que eles sio
usados.

Gravidez: os estudos cientificos nado revelaram aumento do risco de
defeitos congénitos em criangas de mulheres que utilizaram contraceptivos

orais combinados antes da gravidez (ver Contraindicagbes).



Lactacdo: pequenas quantidades de contraceptivos esteroidais foram
identificados no leite materno e poucos efeitos adversos foram relatados em
lactentes, incluindo ictericia e aumento das mamas. Os contraceptivos orais
combinados podem reduzir a quantidade e alterar a composi¢cao do leite
materno. Em geral, ndo deve ser recomendado o uso de contraceptivos
orais combinados até que a lactante tenha deixado totalmente de
amamentar a crianga (ver Contraindicagées).

Cigarros: o fumo aumenta o risco de eventos adversos cardiovasculares
sérios, decorrente do uso de contraceptivos orais combinados. Este risco
aumenta com a idade e com o consumo intenso (em estudos
epidemioldgicos, fumar 15 ou mais cigarros por dia foi associado a um risco
significativamente maior) e € bastante acentuado em mulheres com mais de
35 anos de idade. Mulheres que tomam contraceptivos orais combinados

devem ser fortemente aconselhadas a nao fumar.

Trombose arterial e venosa e tromboembolismo: usuarias de qualquer
contraceptivo oral combinado apresentam risco aumentado de eventos
trombdticos e tromboembdlicos em comparagao as nao usuarias.

Relate a seu médico se houver sangramento vaginal persistente ou
recorrente, ou historico familiar importante de cancer de mama ou nédulos
nas mamas.

Disturbios na gengiva: este medicamento pode causar sangramento e
hiperplasia gengival.

Mulheres na poés-menopausa: pode ocorrer aumento do risco de doenca
biliares.

Pele: este medicamento pode causar fotossensibilidade (manchas na pele).
Pacientes com intolerancia a glicose ou diabetes devem ser acompanhadas
criteriosamente enquanto estiverem recebendo contraceptivos orais
combinados. Mulheres em tratamento para hiperlipidemia devem ser
rigorosamente monitorizadas se optarem pelo uso de contraceptivos orais
combinados.

Sangramento genital: algumas mulheres podem nao apresentar hemorragia

por supressao entre as cartelas. Se o contraceptivo oral combinado nao foi



utilizado de acordo com as orientagdes antes da auséncia da primeira
hemorragia por supressdo, ou se nao ocorrerem duas hemorragias por
supressao consecutivas, deve-se interromper o uso e utilizar um método
nao-hormonal de contracepgdo até que a possibilidade de gravidez seja
excluida. Pode ocorrer sangramento de escape em mulheres em
tratamento com contraceptivos orais combinados, sobretudo nos primeiros
trés meses de uso. Se esse tipo de sangramento persistir ou recorrer,

procure orientagao médica.

Depressao: mulheres com histéria de depressdo ou que ficarem
significantemente deprimidas durante o tratamento com contraceptivos

orais combinados devem procurar orientagdo médica.

Pressao arterial: relatou-se aumento da pressao arterial em mulheres em
tratamento com contraceptivos orais combinados. Em pacientes com
hipertensdo, histérico de hipertensdo ou doencas relacionadas a
hipertensao (incluindo algumas doencgas renais), pode ser preferivel utilizar
outro método contraceptivo. Se pacientes hipertensas escolherem o
tratamento com contraceptivos orais combinados, devem ser monitorizadas
rigorosamente e, se ocorrer aumento significativo da pressao arterial, deve-
se interromper o uso do contraceptivo oral combinado. Na maioria das
pacientes, a pressao arterial volta ao valor basal apds a interrupg¢ao. O uso
de contraceptivo oral combinado é contraindicado em mulheres com

hipertensdo nao controlada (ver Contraindicagées).

Dor de cabeca: inicio ou piora de enxaqueca ou desenvolvimento de dor de
cabega com caracteristicas novas que sejam persistentes ou graves exige
interrupgcao do uso do contraceptivo oral combinado e avaliagdo médica. O
risco de acidente vascular cerebral pode ser maior em usuarias de
contraceptivo oral combinado que sofrem de enxaqueca, particularmente

enxaqueca com aura.

Este medicamento ndo protege contra infecgdo por HIV (AIDS) ou outras

doencas sexualmente transmissiveis.



Diarreia e/ou vémitos podem reduzir a absorcdo deste medicamento,
resultando na diminuicdo das concentragdes séricas (ver Orientagdo em
caso de vémitos).

A eficacia dos contraceptivos orais combinados pode ser reduzida nos
casos de esquecimento de tomada dos comprimidos, disturbios
gastrointestinais ou tratamento concomitante com outros medicamentos.

Em cirurgia programada €& aconselhavel descontinuar o uso do
contraceptivo, pelo menos quatro semanas antes da cirurgia e n&o reinicia-

lo até, pelo menos, duas semanas apos o restabelecimento.

Interagbes medicamentosas

Interagdes entre Ginesse® e outras substancias podem diminuir ou aumentar suas

concentragdes sanguineas.

Substancias que podem diminuir a concentragdo sanguinea do medicamento:

Laxantes

Rifabutina, rifampicina, barbituricos, primidona, fenilbutazona, fenitoina,

dexametasona, griseofulvina e topiramato

Modafinil

Hypericum perforatum, também conhecido como erva de S&do Joao
Ritonavir

Antibidticos, como ampicilina e outras penicilinas e tetraciclinas.

Substancias que podem aumentar a concentragdo sanguinea do medicamento:

Atorvastatina
Acido ascorbico (vitamina C)
Paracetamol (acetaminofeno)

Indinavir, fluconazol e troleandomicina

O medicamento pode interferir no metabolismo de outros farmacos, podendo

aumentar suas concentragdes plasmaticas e teciduais (ex.: ciclosporina, teofilina,

corticosterodides e antidepressivo triciclico) ou diminuir o efeito dos anticoagulantes

orais.



Em pacientes tratados com a flunarizina, relatou-se que o uso de contraceptivos

orais aumenta o risco de galactorreia.

Interagdo com exames laboratoriais

O uso de contraceptivos orais combinados pode causar alteragdes nos resultados
de alguns exames laboratoriais, incluindo dosagem sérica de acido fdlico,
parametros bioquimicos da fungdo hepatica (diminuicdo da bilirrubina e da
fosfatase alcalina), tireoideana (diminuigdo da captacao de T3 livre, aumento dos
niveis totais de T3 e T4 devido ao aumento da TBG - globulina ligadora do
horménio tireoideano), renal (aumento da creatinina plasmatica e depuracéao de
creatinina) e adrenal (aumento do cortisol plasmatico, aumento da globulina
ligadora do cortisol, diminuigdo do sulfato de desidroepiandrosterona (DHEA),
niveis plasmaticos de proteinas carreadoras, por exemplo: globulina ligadora de
corticosterdides e fragdes lipidicas/lipoprotéicas); parametros de metabolismo de
carboidratos e parametros de coagulagao e fibrindlise.

Informe o médico do aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe o médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use o medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

Atencao: risco para mulheres gravidas.

Este medicamento é contraindicado para lactantes, criangas e pacientes

idosas.

Como devo usar este medicamento?
Aspecto fisico
Comprimidos redondos de coloragao branca com as faces ligeiramente convexas

e lisas.

Caracteristicas organolépticas

Odor caracteristico.

Posologia



Os comprimidos devem ser ingeridos na ordem indicada na cartela durante 21
dias consecutivos, mantendo-se aproximadamente o mesmo horario e, se
necessario, com pequena quantidade de liquido. Tomar o comprimido,
correspondente ao dia da semana (ex: se for uma segunda-feira, tomar o
comprimido da “SEG”), seguindo a diregdo das setas marcadas na cartela até
acabarem todos os 21 comprimidos. Cada nova cartela é iniciada apés um
intervalo de sete dias sem ingestao de comprimidos, periodo no qual deve ocorrer
sangramento por privagao hormonal (em até dois a trés dias apds a ingestdao do
ultimo comprimido). Este sangramento pode ndo cessar antes do inicio de uma

nova cartela.

Inicio do uso de Ginesse®
No caso da paciente ndo ter utilizado contraceptivo hormonal no més anterior, a

ingestao deve ser iniciada no 1° dia do ciclo (1° dia de sangramento menstrual).

Mudando de outro contraceptivo oral combinado para Ginesse®

A paciente deve comecar o uso de Ginesse® preferencialmente no dia posterior a
ingestao do ultimo comprimido ativo do contraceptivo usado anteriormente ou, no
maximo, no dia seguinte ao ultimo dia de pausa ou de tomada de comprimidos

inativos.

Mudando de um método contraceptivo somente progestogénio (minipilula, injecao,
implante ou sistema intrauterino (SIU) com liberacdo de progestogénio) para
Ginesse®.

A paciente podera iniciar o uso de Ginesse® em qualquer dia no caso da minipilula
ou no dia da retirada do implante ou do SIU ou no dia previsto para a préxima
injecdo. Nesses trés casos (uso anterior de minipilula, implante ou sistema
intrauterino com liberacdo de progestogénio ou injecdo), recomenda-se usar

adicionalmente um método de barreira nos sete primeiros dias de ingest&o.

Apos abortamento no primeiro trimestre
Pode-se iniciar o uso de Ginesse® imediatamente, sem necessidade de adotar

medidas contraceptivas adicionais.



Apods parto ou abortamento no segundo trimestre

A usudria deve ser aconselhada a iniciar o uso do medicamento Ginesse® no
periodo entre 0 21° e o 28° dia apds o procedimento. Se comecar em periodo
posterior, deve-se aconselhar o uso adicional de um método de barreira nos sete
dias iniciais de ingestdo. Se ja tiver ocorrido relagcdo sexual, deve-se certificar de
que a mulher ndo esteja gravida antes de iniciar o uso de Ginesse® ou, entdo,

aguardar a primeira menstruagao.

Comprimidos esquecidos
Se houver transcorrido menos de 12 horas do horario de ingestdo, a protecao
contraceptiva nédo sera reduzida. A usuaria deve tomar imediatamente o

comprimido esquecido e continuar o restante da cartela no horario habitual.

Se houver transcorrido mais de 12 horas, a protegcdo contraceptiva pode estar
reduzida neste ciclo. Nesse caso deve-se ter em mente duas regras basicas:
* aingestdo dos comprimidos nunca deve ser interrompida por mais de sete
dias.
* s&0 necessarios sete dias de ingestdo continua dos comprimidos para
conseguir a supressdo adequada do eixo hipotalamo-hipofise-ovario.

Consequentemente, na pratica diaria, pode-se usar a seguinte orientagéo.

Esquecimento na primeira semana

A usuaria deve ingerir imediatamente o ultimo comprimido esquecido, mesmo que
isto signifique a ingestdo simultdnea de dois comprimidos. Os comprimidos
restantes devem ser tomados no horario habitual. Adicionalmente, deve-se adotar
um meétodo de barreira (ex.: preservativo) durante sete dias subsequentes. Se tiver
ocorrido relacdo sexual nos sete dias anteriores, deve-se considerar a
possibilidade de gravidez. Quanto mais comprimidos forem esquecidos e quanto
mais préximo ao intervalo normal sem tomada de comprimidos (pausa), maior sera

o risco de gravidez.

Esquecimento na segunda semana



A usuaria deve ingerir imediatamente o ultimo comprimido esquecido, mesmo que
isto signifique a ingestdo simultdnea de dois comprimidos e deve continuar
tomando o restante da cartela no horario habitual. Se nos sete dias precedentes
ao primeiro comprimido esquecido, todos os comprimidos tiverem sido tomados
conforme as instrugdes, ndo € necessario qualquer medida adicional. Porém, se
isto nao tiver ocorrido, ou se mais do que um comprimido tiver sido esquecido,

deve-se aconselhar a adogao de precaugdes adicionais por sete dias.

Esquecimento na terceira semana

O risco de reducido da eficacia € iminente pela proximidade do intervalo sem
ingestao de comprimidos (pausa). No entanto, ainda se pode evitar a redugao da
protecao contraceptiva ajustando o esquema de ingestdo dos comprimidos. Se
nos sete dias anteriores ao primeiro comprimido esquecido, a ingestao foi feita
corretamente, a usuaria podera seguir qualquer uma das duas opg¢des abaixo,
sem precisar usar métodos contraceptivos adicionais. Se nao for este o caso, a
usuaria deve seguir a primeira op¢ao e usar medidas contraceptivas adicionais

durante os sete dias seguintes.

« Tomar o ultimo comprimido esquecido imediatamente, mesmo que isto
signifique a ingestao simultanea de dois comprimidos e continuar tomando
os comprimidos seguintes no horario habitual. A nova cartela deve ser
iniciada assim que acabar a cartela atual, isto €, sem o intervalo de pausa
habitual entre elas. E pouco provavel que ocorra sangramento por privacéo
até o final da segunda cartela, mas pode ocorrer gotejamento ou
sangramento de escape durante os dias de ingestdo dos comprimidos.

» Suspender a ingestao dos comprimidos da cartela atual, fazer um intervalo
de até sete dias sem ingestdo de comprimidos (incluindo os dias em que se

esqueceu de toma-las) e, a seguir, iniciar uma nova cartela.

Se nao ocorrer sangramento por privagcdo no primeiro intervalo normal sem

ingestao do comprimido (pausa), deve-se considerar a possibilidade de gravidez.



Siga as orientacdes de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Siga corretamente o modo de usar.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Que males este medicamento pode causar?
Reacoées adversas
O uso de contraceptivos orais combinados tem sido associado a: maior risco de
eventos trombodticos arteriais e venosos e tromboembdlicos, incluindo infarto do
miocardio, acidente vascular cerebral, trombose venosa e embolia pulmonar,
maior risco de neoplasia cervical intraepitelial e cancer cervical e maior risco de
cancer de mama.
Reacbes adversas mais comuns:

» Vaginite, incluindo candidiase

» Alteracdes de humor incluindo depressao e alteragdes de libido

» Cefaleia (dor de cabeca), incluindo enxaqueca

* Nervosismo, tontura

* Nauseas, vomitos e dor abdominal

* Acne

» Sangramento de escape/spotting

* Dor, sensibilidade, aumento e secre¢gao das mamas

« Dismenorreia, alteracdo do fluxo menstrual, alteracdo da secrecdo e

ectrépio cervical; amenorreia
* Retencgao hidrica / edema

* Alteracao de peso (aumento ou perda)

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de

uma soé vez?



N&o ha relatos de efeitos nocivos decorrentes de superdosagem. Os sintomas que
podem ocorrer nestes casos sao nausea e vbmito e, em usuarias jovens,
sangramento vaginal discreto. O tratamento deve ser sintomatico. Nesses casos

procure um servigo medico.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Cuidados de conservagéo
Ginesse® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em

sua embalagem original. Proteger da umidade.

Prazo de validade

36 meses apos a data de fabricagdo impressa no cartucho.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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