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Informagao importante! Leia com atengdo!

Forma farmacéutica:
dragea

Via de administragdo:
oral

Apresentagio:
Cartucho contendo 1 ou 3 blister(es)-calendafio.com 2%-drégeas
Uso Adulto

Composigao:

Cada drdgea de Miraniova® contém 0,10 mg de'levonorgestrel e 0,02 mg de etinilestradiol.

Excipientes: lactose, amido; povidona, talco, estearato de magnésio, sacarose, macrogol, carbonato de célcio, glicerol, diéxido
detitanio, pigmento de dxido de/ferro amarelo, pigmento de dxido de ferro vermelho e cera montanglicol

Informag@es a paciente:

Como este medicamento funciona?
Antes de iniciar ouso de um medicamento, é importante ler asinformagoes contidas na bula, verificar o prazo de
validade, o conteiido e a integridade da embalagem. Mafitenha a bula do produto sempre em maos para qualquer
consulta que se faga necessaria.
Leia com ateng3o as informagdes presentesna bula antes de usar o produto, pois ela contém informagdes sobre os
beneficios e os riscos associados ao usode contraceptivos orais. Vocé também encontrard informagdes sobre o uso
adequado do contraceptivo e sobre a necessidade de consultar 0 seu médico regularmente. Converse com o seu médico
para obter maiores esclarecimentos sobre a agao doproduto e sua utilizagdo.

» 0que éMiranova®
Miranova® é um contraceptivo oral combinado. Cada dragea contém uma combinagdo de dois horménios femininos: o
levonorgestrel (progestageno) e o-etinilestradiol (estrogénio). Devido as pequenas concentragdes de ambos os horménios,
Miranova® é considerado um-contraceptivo combinado de baixa dose.

» Como Miranova®funciona?
0s hormdnios contidos em Miranova® previnem a gravidez por meio de diversos mecanismos, sendo que os mais importantes
sao inibicdo da-ovulagdo e alteragdes na secregdo cervical.

» Outras caracteristicas ndo-relacionadas com a prevengio da gravidez
0Os contraceptivos combinados reduzem a duracao e a4fitensidade do sangramento menstrual, diminuindo o risco de anemia
por deficiéncia de ferro. A célica menstrual também pode se tornar menosintensa ou desaparecer completamente.
Além disso, tem-se relatado que alguns distirbios ocorrem menosfrequentemente em usuarias de contraceptivos contendo
0,05 mg de etinilestradiol (“pilula de‘alta dose”), tais comoydoenca benigna da mama, cistos ovarianos, infecgdes pélvicas
(doenga inflamatdria pélvica ou DIP), gravidez ectGpica (quando o feto se fixa fora do titero) e cancer do endométrio (tecido de
revestimento interno do titero) e dos ovarios. Este também pode ser o caso para os contraceptivos de baixa dose, mas até agora
56 foi confirmada a redu¢ao da ocorréncia de casos.decancer ovariano e de endométrio.

Por que Miranova® foi indicado?
Miranova® é indicado para‘prevenir a gravidez.

Quando nao devo usar Miranova®?

Miranova® nao.deve ser utilizado na presenga das condicdes descritas a sequit..Caso apresente qualquer uma destas condicdes,

informe seu meédico antes de iniciar o uso de Miranova® Ele pode [he recomendar o uso de outre contraceptivo oral ou de outro

método contraceptivo (ndo-hormonal).

- histdria atual ou anterior de codgulo em uma veia.dd perna (trombose), do.pulmaa (embolia pulmonar) ou outras partes do corpo;

- histdria atual ou anterior de ataque cardiacoou derrame cerebral, gue € causado por um codgulo (de sangue) ou o rompimento de
um vaso sanguineo no cérebro;

- histdria atual ou anterior de doengasque podem ser sinal indicativo de ataque cardiaco (como angina pectoris que causa uma
intensa dor no peito, podendo seirradiar para o brago esquertdo)ou de um derrame (como um episddio isquémico transitdrio ou um
pequeno derrame ser efeitos residuais);

- presenga de um grave fator de risco oumiiltiplos fatores de risco para formagdo de codgulos (veja o item “Contraceptivos e a
trombose” e consulte seu médicoque ird decidir se vocé poderd utilizar Miranova®);

- histdria atual ou anterior deum certo tipo de enxaqueca acompanhada por sintomas neuroldgicos focais tais como sintomas
visuais, dificuldades parafalar, fraqueza ou adormecimento de qualquer parte do corpo;

- diabetes melitus com lesdo de vasos sanguineos;

- histdria atual.ou.anterior de pancreatite (inflamagdo do pancreas), associadacom niveis altos de triglicérides (um tipo de gordura)
nosangue;

- histdria atual ou anterior de doenca do figado (cujos sintomas padem ser amarelamento da pele ou coceira do corpo todo) e seu
figado ainda nao funciona normalmente;

- histdria atual ou anterior de cdncer que pode'Se desettvolver sob a influéncia de hormdnios sexuais (por exemplo, cancer de mama
ou dos drgdos genitais);

- presenga ou antecedente de tumor.nofigado (benignool maligne);

- presenga de sangramentovaginal sem-explicago;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquerum dos componentes de Miranova® O que pode causar, por exemplo, coceira, erupgdo
cutdnea ou inchago.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeira vez enquanto estiver tomando contraceptivo oral, descontinue o uso

imediatamente e consulte Seu médico. Neste periodo, outras medidas contraceptivas ndo-hormonais devem ser empregadas (veja

também os itens: “Oque devo saber antes de usar Miranova®?” e “Que precaticges devem ser adotadas?”).

“0 medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez e amamenitagdo. Informe ao médico se ocorrer gravidez ou iniciar

amamentagao durante o uso deste medicamento.”

“Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejdveis.”

» 0 que devo saber antes de usar Miranova®?

“Ndo use medicamento sem o conhecimentodo seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.”

“Atengdo: este medicamento contémagticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.”

Nesta bula, estdo descritasiarias situaces em que 0 uso do'contraceptivo oral deve ser descontinuado ou em que pode haver

diminuicdo da sua efictcia. Nestas situagdes, deve-se evitar relagdo sexual ou, entdo, utilizar adicionalmente métodos

contraceptivos nao-hormonais como, par exemplo, preservativo ou outro método de barreira. Néo utilize os métodos da tabelinha (do
ritmo ou Ogino-Knaus) ou da temperatura. Estes métodos podem falhar, pois os contraceptivos hormonais modificam as variades de
temperatura e do muco cervical guie ocorrem durante o ciclo menstrual normal.

Miranova®, como todos os demais contraceptivos orais, ndo protege contra infecces causadas pelo HIV (AIDS), nem contra

qualquer outra doenga sexualmente transmissivel.

E recomenddvel consultar o médico reqularmente para que ele possa realizar os exames clinice geral e ginecoldgico de rotina e

confirmar se o uso de Miranova® pode ser continuado.

» Que precaugdes devem ser adotadas?

Antes do inicio do tratamento converse com seu médico Sobre os riscoses beneficios de Miranova®

0 uso de contraceptivo combinadorequer cuidadosa-supervisdo.médica na presenga das condicdes descritas abaixo. Essas condigdes

devem ser comunicadas ao médico antes do inicio do usode Miranova®:

- fumo;

- diabetes;

- excesso de peso;

- pressdo alta;

- alteracdo na vdlvula cardigcaoualteracdo do batimento cardiaco;

- inflamagdo das veias (flebite superficial);

- veias varicosas;

- tuberculose (por exemplo, rifampicina);
- tratamento da AIDS (por exemplojtitonavir € ievirapina) ou outras infeccdes (antibidticos por exemplo, penicilinas, tetraciclinas e
griseofulvina);

- medicamentos contendo Erva de.So Jodo (usada principalmente para o tratamento de estados depressivos).
0s contraceptivos orais também podem interferir na eficdcia de outros medicamentos, por exemplo, medicamentos contendo
ciclosporina, ou.o.anti-epilético lamotrigina.
B Testes laboratoriais
Sevocé precisar fazer algum exame de sangue ou outro teste laboratorial, informe o seu médico ou ao laboratdrio que vocé estd
tomando Miranova®, pois os contraceptivos orais podem afetar os resultados dos exames.
B Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar mdquinas
Nao foram conduzidos estudos sobre.os efeitos na capacidade dedirigirveiculos e operar mdquinas. Nao foram observados efeitos
sobre a habilidade de dirigir veictlos o4 operar mdquinasem usudrias de COCs.

Como devo usar Miranova®?
» Aspecto fisico
drdgeas rosadas
» Caracteristicas organolépticas
sem odor ou gosto-caracteristico
» Dosagem
Vide item “Come usar”.

» Comousar

“Néo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes.de usar, observe o aspectodo medicamento.”

“Siga a orientagdo do seu médico, respeitando Sempre oshordrios, as doses e a duragdo do tratamento.”

“Nao interrompa o tratamento sem o.conhecimenta do seu médico.”

» Quando e como devo tomar asdrageas?

Quando usados corretamente, o indice de falha dos contraceptivos orais é de aproximadamente 1% ao ano (uma gestagao a

cada 100 mulheres porano de'uso). O indice de falha.pode aumentar quando hd esquecimento de tomada das drageas ou

quando estas sao tomadas incorretartiente, ou ainda’em casos de vomitos dentro de 3 a 4 horas apés a ingestdo de uma drdgea

ou diarreia intensa, bem como interagoes medicamentosas.

A cartela de Miranova®eontém 21-drageas. Na cartela encontra-se indicado o dia da semana no qual cada drdgea deve ser

ingerida. Tome uma drdgea por dia, aproximadamente a mesma hora, com auxilio de um pouco de liquido, se necessario.

“Este medicamento ndopode ser partido ou mastigado.”

Siga a diregao das flechas, seguindo a ordem dos dias da semana, atéque tenha tomado todas as 21 drdgeas. Terminadas as

drdgeas da cartela, realize uma pausa de 7 dias. Neste periodo, cercade 2 a 3 diasapds aingestao da ultima drdgea de

Miranova®, deve ocorrer sangramento semelhante ao menstrual (sangramento por-privacao hormonal).

Inicie nova cartela no oitavo dia, independentementede ter cessado.ou nao'e sangramento. Isto significa que, em cada més,

estara sempre iniciando uma nova cartela no mesmo dia da semana e que ocorrerd o sangramento por privagao mais ou menos

nos mesmos dias da semana.

» Inicio do uso de Miranova®

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior

Inicie o uso de Miranova® no‘primeiro.dia.de menstruacao, ou seja, tome a drdgea indicada com o dia da semana correspondente

ao primeiro dia de sangramento.-Por exemplo, Se a sua menstruagdo iniciar-se na sexta-feira, tome a dragea indicada “sexta-

feira” na cartela, seguindoaordem dos dias. A agdo contraceptiva de Miranova® inicia-se imediatamente. Nao € necessario

utilizar adicionalmente outre método contraceptivo.

- Mudando deoutro contraceptivo oral combinado, anel vaginal ou adesivo transdérmico (contraceptivo) para
Miranova®

Inicie a tomada de Miranova® apds o término da cartela do contraceptivo que estava tomando, Isto significa que ndo havera

pausa entre as cartelas. Se o contraceptivo que estava.tomando apresenta compfimidos inativos, ou seja, sem principio ativo,

inicie a tomada de Miranova®apés a ingestao do iltimo comprimido ative do contraceptivo. Caso nao saiba diferenciar os

comprimidos ativos dos inativos, consulte sedmédico:

0 uso de Miranova® também poderaser iniciado-ais tarde,no maximo até 7 dias da ingestao do tiltimo comprimido ativo

(intervalo de pausa), ou no dia.seguinte apds ter tomado o tiltimo comprimido inativo do contraceptivo anterior. Se vocé estiver

mudando de anel vaginal ou adesivo transdérmico, deve comegar preferencialmente no dia da retirada ou, no maximo, no dia

previsto para a préxima aplicagdo. Se seguir essas instrucdes, ndo sera necessério utilizar adicionalmente um outro método

contraceptivo.

- Mudando da minipilula para Miranova®

Neste caso, deve-se descontinuar 0'tso da minipilula e iniciar a tomada de Miranova®no dia seguinte, no mesmo hordrio.

Adicionalmente, utilize um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) caso tenha relagao sexual nos 7

primeiros dias de uso.de Miranova®

- Mudando de contraceptivo injetdvel, implante ou Sistema Intra-Uterino (SIU) com liberagao de progestégeno para
Miranova®

Inicie o uso de Miranova® na data prevista para apréxima injecdo ou no dia de extragao do implante ou do SIU. Adicionalmente,

utilize um método contraceptivo de barreira (por.exemplo, preservativo) caso tenha relagdo sexual nos 7 primeiros dias de uso

de Miranova®

- Miranova®e o pés-parto

No pés-parto, seu médico poderdaconselhd-la a eSperar.por tifn ciclo menstrual normal antes de iniciar o uso de Miranova® As

vezes, 0 uso de Miranova® pode ser antecipado com o consentimento do médico. Se apds o parto vocé teve relagao sexual antes

deiniciar o uso de Miranova® vocé precisaiter certeza de que nao estd gravida ou esperar até o proximo periodo menstrual. Se

estiver amamentando, discuta primeiramente com seu médico.

- Miranova®e o aborto

Consulte seu médico.

» 0 que devo fazer no caso de esquecimento da tomada de 1 drigea?

Se houver um atraso de menos de 12 horas do hordrio habitual, a protecao contraceptivade Miranova® é mantida. Tome a

dragea esquecida assim que lembrar e tome a proxima dragea no horario habitual.

Se houver um atraso de mais de 12 horas do hordrio habitualya protecao contraceptiva de Miranova®pode ficar reduzida,

especialmente se 0 esquecimento da tomada @correr he.comego ou.no finalda cartela. Veja abaixo como proceder em cada caso

especifico.

- Esquecimento de 1 drigea na primeira semana deuso
Tome a drégea esquecida assimquetembrar (inclui-se a possibilidade de tomar duas drdgeas de uma sd vez) e continue a
tomar as proximas drageas no hordrio habitual. Utilize método contraceptivo adicional (método de barreira - por exemplo,
preservativo) durante ospréximos 7dias, Se teve relacdo sexual na semana anterior ao esquecimento da tomada da dragea,
ha possibilidade de engravidar, C ique o fato imedi a0 seu médico.

- Esquecimento de 1 drdgea ha segunda semana de uso
Tome a drdgea esquecida assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar duas drageas de uma sé vez) e continue a
tomar as prdximas drageas no hordrio habitual. A protecdo contraceptiva de Miranova® estamantida. Nao é necessario
utilizar método contraceptivo adicional.

- Esquecimento de 1 drdgea na terceira semana de uso

Escolha uma das duas opgdes abaixo, sem a necessidade de utilizar método contraceptivo adicional:

1) Tome a drdgea esquecida assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar duas drageas de uma sé vez) e continue a
tomar as proximas drageas no hordrio habitualeInicie a nova cartela assim que terminar a atual, sem que haja pausa entre
uma cartela e outra. £ possivel que o sangramenta ocdrra somente apds o término da segunda cartela. No entanto, pode
ocorrer sangramento dotipo gotejamento ou de'escape enquanto estiver tomando as drdgeas.

2) Deixe de tomar as drageas da cartela atual,faga uma pausa de 7 dias ou menos, contando inclusive o dia no qual
esqueceu de tomar a drdgea e inicieuna nova cartela. Caso deseje manter o mesmo dia da semana para inicio de tomada,
a pausa pode ser menor do que 7:dias. Por exemplo: se a cartela foi iniciada em uma quarta-feira e esqueceu-se de tomar a
drdgea na sexta-feira dailtima semana, pode-se iniciar a nova cartela na quarta-feira da semana seguinte ao esquecimento,
praticando, desta forma, ima pausa de apenas 5 dias. Veja esquema ilustrativo abaixo:

Exemplo emicaso de esquecimento:

Domingo | Segunda Terca Quarta_ Y/ Quinta kN \\Sg‘a Sabado
Inicioda cartelaatual | (2° dia) (3°dia) (4° dia)
s rigea - 1° dia)
(5° dia) (6°dia) | (7°dia) (8° dia) (9°dia) (10° dia) (11° dia)
(12°dia) | (13°dia).. | (24° dia) (5°dia) (16° dia) (17° dia) (18° dia)
Esquecimento de Pausa
tomada da drdgea
(19°dia) | (20°dia) | (23°dia) )uﬁa nova cartela
Pausa Pausa Pausa (12 drdgea - 1° dia)

- qualquer familiar direto que jd teve um codgulo (trombose nas pernas, pulmaes (embolia pulmonar) ou qualquer outra parte do
corpo), ataque cardiaco ou derrame em familiar jovem;

- enxaqueca;

- epilepsia (veja item “O que devo fazer se estiver usando qualquer outro medicamento?”);

- vocé ou algum familiar direto tem, ou jd apresentou, niveis altos de colesterol ou triglicérides (um tipo de gordura) no sangue;

- algum familiar direto que tem ou jd teve cdncer de mama;

- doenga do figado ou da vesicula biliar;

- doenga de Crohn ou colite ulcerativa (doenga-inflamatdria crénica dointesting);

- lupus eritematoso sistémico (doenga do Sistema imunoldgico);

- sindrome hemolitico-urémica (alterag@o da.coagulagdo.sanguinea que causa insuficiéncia renal);

- anemia falciforme;

- condi¢do que tenha stirgido pelapfimeira vez;ou piorado;durante a gravidez ou uso prévio de hormdnios sexuais como, por exemplo,
perda de audicéo, porfiria (doenga metabalica), herpes gestacional (doenga de pele) e coria de Sydenham (doenga neuroldgica);

- tem, ou jd apresentou, cloasma (pigmentag@o marrom-amarelada da pele, especialmente a do rosto). Neste caso, evite a exposigdo
excessiva ao sol ou d radiag@o ultravioleta;

- angioedema hereditdfio (estrogénios exdgenos podem induzir ou intensificar os seus sintomas). Consulte seu médico
imediatamente Se vocé apresentar sintomas de angioedema, tais como: inchago do rosto, lingua efou garganta, dificuldade para
engolirouurticdriajunto com dificuldade para respirar.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vez, reaparecer ouagravar-se eniquanto estiver tomando contraceptivo, consulte seu

médico.

Contraceptivos e a trombose

Atrombose € a formagdo de um codgulo sanguinea que pode interromper.a passagem do sangue nos vasos. Algumas vezes, a

trombose ocorre nas veias profundasdas pernas (trombose venosa profiinda). 0 tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolver

se vocé estiver tomando ou ndeima pilula. Ele também pode ocorrer se vocé estiver grdvida. Se o codgulo desprender-se das veias
onde foi formado, ele pode deslocar-se para as artérias pulmonares, causando a embolia pulmonar. Os codgulos sanguineos também
podem ocorrer muito raramente nos vasossanguineos do coragdo (causando o ataque cardiaco). Os codgulos ou a ruptura de um
vaso no cérebro pode causar o derrame.

Estudos de longa duragdo sugerem que pode existir uma ligagdo entre o uso de pilula (também chamada de contraceptivo oral

combinado ou pilula combinada poiscontém dois diferentes tipos de hormanios femininos chamados estrogénios e progestdgenos) e

um risco aumentado de codgulos arteriais e veriosos, embolia, ataque cardiaco ou derrame. A ocorréncia destes eventos € rara.

0risco de ocotréncid de tromboembolismo venoso € mais elevado durante o primeiro ano de uso. Este aumento no risco estd presente
em usudrias de primeira vez de contraceptivo combinado e em usudrias que.estdo voltando atilizar o mesmo contraceptivo
combinado utilizado anteriormente ou outro contraceptivo combinado (apds 4 semanas ou mais sem utilizar pilula). Dados de um
grande estudo sugerem que o risco aumentado estd prificipalmente presente nas 3 primeiros meses.

0risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso emusudtias de pilulas contenido baixa dose de estrogénio (<0,05 mg de

etinilestradiol) € duas a trés vezes maior. que em ndo.usudrias de COCs, gue ndo estejam grdvidas e permanece menor do que o risco

associado a gravidez e ao parto.

Muito oc eventost jlicos arteriais ou venosos, podem causar incapacidade grave permanente, podendo
inclusive ser fatais.
0tromb lismo venoso se como trombose veriosa profunda e/ou embolia pulmonar e pode ocorrer durante o uso de

qualquer contraceptivo hormonal.combinado.

Em casos extremamente raros;os codgqulos Sanguineos também podem ocorrer em outras partes do corpo incluindo figado,

intestino, rins, cérebrootrolhos.

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionados a sequir, interrompa o uso da pilula e contate seu médico imediatamente se notar

sintomas-de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchago de uma perna‘ou ao longode uma veia da perna; dor ou sensibilidade na perna
que pode ser sentida apenas quando vocé estiver em pé.ou.andando, sensacao aumentada de calor na perna afetada; vermelhidao
ou descoloramento da pele da perna;

-embolia pulmonar, tais como: inicio sibito de falta inexplicdvel de ar-ou respiracdo rdpida, tosse de inicio abrupto que pode levar a
tosse com sangue; dor aguda no peitoque pode aumentar coma respiracédo profunda; ansiedade, tontura severa ou vertigem;
batimento cardiaco rdpido ou.irregular, Alguns destes sintomas (por exemplo, falta de ar, tosse) ndo sao especificos e podem ser
erroneamente interpretados como eventos mais comuns ou.menos graves (por exemplo, infeccdes do trato respiratdrio);

- boemboli: rterial (vaso arterial bl do por um codgulo que se deslocou)

~derrame, tais como: diminuicdo da sensibilidade ou da forca motora afetando, de forma siibita a face, brago ou
perna, especialmente em um lado do corpo; confusdo siibita, dificuldade para falar ou compreender; dificuldade repentina para
enxergar com um ou ambas os alhos; siibita dificuldade para caminhar, tontura, perda de equilibrio ou de coordenagdo; dor de
cabega repentina,intensa ouprolongada, sem causa conhecida; perda de consciéncia ou desmaio, com ou sem convulséo;

- codgulos bloqueando outros vasos arteriais, tais como: dor stibita, inchago e ligeira descolorago azul
(cianose) de uma_extremidade; abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor; desconforto, pressto, peso, sensagdo de aperto ou estufamento no peito, brago
ou abaixo do esterno; desconforto que se irradia para as costas, dibula, pescago, bragos; saciedade, indigestdo ou
sensagdo de asfixia; sudorese, nduseas, vomitos ol tontura; fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar; batimentos cardiacos
rdpidos ou irregulares.

0risco de codgulo arterial ou venoso(per exemplo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, ataque cardiaco) ou derrame

aumenta:

-comaidade;

- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve.urn codgulo(trombose nas pernas, pulmdo (embolia pulmonar) ou qualquer outra parte do
corpo), ataque cardiaco ou derrame em idade jovem, ou se vocé ou qualquer familiar tiver ou suspeitar de predisposicao hereditdria.
Neste caso vocé deve serencaminhada a um especialista antes de decidir pelo uso de qualquer contraceptivo hormonal combinado.
Certos fatores sanguineosque podem sugerir uma tendéncia para trombose venosa ou arterial incluem resisténcia a proteina C
ativada, hiper-homocisteinemia, deficiéncia de antit ina lll, proteina C e proteina S, anticorpos antifosfolipidios (anticorpos
anticardialipina; anticoagulante lipico);

- com imobilizag@o prolongada, cirurgia de grande porte, qualquer intervencdo cirtirgica.em membros inferiores ou trauma extenso.
Informe seu médico. Nestas situacdes, € aconselhdvel descontinuar o uso dapilula - em casos de cirurgia programada vocé deve
descontinuar o uso pelo menos 4 semanas antes e no reinicid-lo até, pelo menos, dias semanas apds o total restabelecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aumento da idade;,o risco.torna-se ainda maior, especialmente em mulheres com
idade superior a 35 anos). Descontinue o consumo de cigarros durante o uso de pilula, especialmente se tem mais de 35 anos
deidade;

- sevocé ou alguém deSua familiatem ou tevealtos niveis de colesterol ou triglicérides;

- sevocé tem pressao.alta. Se vocé desenvolver pressdo alta durante o uso de pilula, seu médico poderd pedir que vocé descontinue o uso;

- se vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem distrbio da vdlvala d coragao ou certo tipo de distirbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente apds o'parto, as mulheres tém risco aumentado de formagdo de codgulos, portanto pergunte ao seu médico quando

vocé poderd iniciar.o.uso de pilula combinada apds o parto.

Contraceptivos e o cincer

0 cdncer de mama é diagnosticado com frequéncia um pouco maior entre as usudrias dos contraceptivos orais, mas ndo se sabe se

esse aumento € devido ao uso do contraceptivo. Pode seriquie esta diferenca esteja'associada.a maior frequéncia com que as usudrias

de contraceptivos orais consultam seus médicos. 0risco de cancer de mama desaparece gradualmente apds a descontinuacdo do uso
do contraceptivo hormonal combinado.  jmpoPtante examinar as mamas regulamente e contatar o médico se vocé sentir qualquer
carogo nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignos de figado e, mais raramente, tumores malignos de figado nas usudrias de

contraceptivos orais. Em casos isolados, estes tumores podem causar hemorragias internas com risco para a vida da paciente. Em

caso de dor abdominalintensa, consulte o seu médico imediatamente.

0fator de risco mais importante para o cancer cervical € a infeccdo persistente por HPV (papilomavirus humana). Alguns estudos

epidemioldgicos indicaram que.o uso de COCS por periodo prolongado pode contribuir para este risco aumentado, mas continua

existindo controvérsia sobre a extensdo em que esta ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos concorrentes, por exemplo, da
realizagdo de citologia cervical'e do comportamento sexual, incluindo a utilizagdo de contraceptivos de barreira.

Miranova$, agravidez e amamentagio

Miranova®ndo deve ser usado quando hd suspeita de gravidez oudurante agestagdo. Se suspeitar da possibilidade de gravidez

durante o uso de Miranova® consulte seu médico o mais rdpido possivel.

0 uso de Miranova® durante a amamentagdo ndo € recomendado. Se desejar.tomar contraceptivo oral durante a amamentagdo,

converse primeiramente com seu médico.

» 0 que devo fazer se estiver usando qualquer outro medicamento?

“Informe ao seu médico se vocé estd fazendouso de algum-utro medicamento.”

Também informe a qualquer outro médico ou dentista que venha a the prescrever outro medicamento, que vocé estd tomando

Miranova® Pode ser nécessdrio 0 uSo adicional de um.método contraceptivo e, neste caso, seu médico lhe dird por quanto tempo

deverd usd-lo.

0 uso de alguns medicamentos pode afetar.a agao dos contraceptivos orais, reduzindo sua eficdcia ou pode causar sangramentos

inesperados. Estes incluem:

- medicamentos usados para otratamento de:

- epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, barbitiricos, cal ina, oxca ina, f il ;

» Mais de 1 drageaesquecida

Se mais de uma dragea de uma mesma cartela for esquecida, consulte seu médico. Quanto mais drdgeas sequenciais forem
esquecidas, menor serd o efeito contraceptivo.

Se ndo ocorrer.sangramento por privagao hormonal (semelhante a menstruagdo) no intervalo de pausa de 7 dias, pode ser que
esteja gravida.Consulte seu médico antes de iniciar uma nova cartela:

Mais de 1 dragea
esquecida de uma
mesma cartela.

Consulte seu
médico.

Sim

Teve relagao sexual

> na semana anterior do
esquecimento da

tomada da drdgea.

- tome a dragea esquecida;

=.utilize métodos contraceptivos
adicionais durante 7 dias;

- continue tomando todas as drageas da
cartela até finaliza-la.

1 drdgea esquecida

(mais de 12 horas apds - tome a drdgea esquecida; )
o horério de tomada — - continue tomando todas as drageas da

habitual). cartela até finalizé-la.

=tome a drdgea esquecida;

< continue tomando.todas as drageas da
cartela até finaliza-la;

- inicie aproxima cartela sem fazer a
pausaide 7 dias.

- pare de tomar as drdgeas;

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

- inicie uma nova cartela.

» Informagdes adicionais para populagdes especiais
- Criangas
Miranova® é indicado apenas para uso apds a menarca.(primeira menstruacao).
- Pacientes idosas
Miranova®nao é indicado para uso apds.a fhenopausa.
- Pacientes com insuficiéncia hepatica
Miranova® é contraindicadoem mulheres com doenga hepatica.grave. Veja itens “Quando ndo devo usar Miranova®?” e “0 que
devo saber antes de usaf Miranova®?".
- Pacientes com insuficiéncia renal
Fale com seu médico. Dados disponiveis ndo'sugerem alteracdo no tratamento desta populagao de pacientes.
» 0 que devo fazer em caso de distiirbios gastrintestinais, como vomitos ou diarreia intensa?
Se ocorrerem vomitos.ouidiarreia intensa, as substancias ativas da dragea podem ndo ter sido absorvidas completamente. Se
ocorrerem vomitos o perfodo de 3 a 4 horas apds a ingestao da dragea, é como se tivesse esquecido de toma-la. Portanto,
deve-se seguir o-mesmo procedimento indicado para o esquecimentada tomada de uma drdgea. Consulte seu médico em
quadros de diarrefa intensa.
» 0 que devo fazer em caso de sangramento inesperado?
Como ocorre com todos os contraceptivos orais, pade surgir, durante os primeiros meses de uso, sangramento intermenstrual
(gotejamento ou sangramento de escape), isto €, sangramento forada época esperada, podendo ser necessario o uso de
absorventes higiénicos. Deve-se continuar.a tomar as drageas; pois, emgeral, o sangramento intermenstrual cessa
espontaneamente, uma vez que seu corpo tefiha se adaptado ao contraceptivo oral (geralmente, apds 3 meses de tomada das
drdgeas). Caso 0 sangramento,ndo cesse, tornese.mais intenso ou reinicie, consulte o seu médico.
» 0 que devo fazer se nao ocorrer o sangramento?
Se todas as drageas foram tomadas sempre no.mesmo horario, ndo houve vomito, diarreia intensa ou uso concomitante de
outros medicamentos, é pouco provével.que esteja gravida. Continue tomando Miranova® normalmente.
Caso ndo ocorra sangramento por dois meses seguidos, vocé pode estar gravida. Consulte o seu médico imediatamente. Nao
inicie nova cartelade Miranova®até que a suspeita de gravidez seja afastada pelo seu médico. Neste periodo use medidas
contraceptivas nao-hormonais.
» Quando posso descontinuar o uso de Miranova®?
0 uso de Miranova® pode ser descontinuado a qualquer momento. Porém, ndo o faga'sem o conhecimento do seu médico.
Se ndo deseja engravidar apds descontinuar o usode Miranova®, consulte.o'seu médico para que ele lhe indique outro método
contraceptivo.
Se desejar engravidar, é recomendado-que.espere por um cicloTrienstrual natural. Converse com o seu médico.

Quais os males que este medicamento pode causar?

“Informe ao médico o aparecimento de reagdesindesejdveis”

Como ocorre com todo medicamento, podem surgir.reacdes desagraddveis com o uso de Miranova® Informe seu médico sobre o

aparecimento de reagdes desagraddveis, especialmente se forem graves ou persistentes, ou se houver mudanga no seu estado de

satide que possa estar relacionada com o uso do contraceptivo oral.

P Reagdes graves,

As reagdes graves associadas ao uso do contraceptivo, assim como os sintomas relacionados, estao descritos nos itens “0 que vocé

deve saber antes de usar Miranova®?", “Contraceptivos e a trombose” e “Contraceptivos e o cdncer”. Leia estes itens com atengdo e

ndo deixe de conversar com o seu médico em caso de diividas, ot jmedi quando.achar.apropri

» Outras possiveis reagdes

As sequintes reagges tém sido observadas em usudrias de.contraceptivos orais combinados:

- Reagdes adversas frequentes (entre 1.e:10 em cada 100 usudrias podem ser dfetadas): nduseas, dor abdominal, aumento de peso
corporal, dor de cabega, depressao‘ou alteragdes de humor, dornas mamas incluindo hipersensibilidade .

- Reagdes adversas pouco frequentes (entre 1 e 10'em cada 1.000 usudrias podem ser afetadas): vémitos, diarreia, retencdo de
liquido, enxaqueca, diminuicdo dodesejo sexual, aumentodo tamanho das mamas, erupgdo cutdnea, urticdria.

- Reagdes adversas raras (entre 1 e 10 eni'cada 10,000 usudrias podem ser afetadas): intolerdncia a lentes de contato, reagdes
alérgicas (hipersensibilidade), diminuigao de peso corporal, aumento do desejo sexual, secrecdo vaginal, secregdo nas mamas,
eritema nodoso ou multiforme (doengas de pele).

Se vocé tem angioedema hereditdio, estrogénios exdgenos podem induzir ou intensificar os sintomas de angioedema (veja item “0

que vocé deve saber antes de usar Miranova®?").

“ATENGAO: este é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranga aceitdveis para

efeitosi jdveis e nd hecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.”

comerc

Como proceder no caso de uma ingestéo acidental ou dose maior que-aprescrita?
Nao foram observados efeitos nocivos graves-apds aingestao de vérias drdgeas de Miranova® de uma tinica vez. Caso isto ocorra,
podem aparecer nduseas, vomitos ou-sangramento vaginal. Se‘@ingestao acidental ocorrer com uma crianga, consulte o médico.
0Onde e como devo guardarMiranova®?
0 medicamento deve.ser mantidoem temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
“Todo medicamento.deve Ser mantido fora do alcance das criangas.”
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Informagdes técnicas aos profissionais de satide:

Caracteristicas farmacoldgicas:

» Farmacodinamica

0 efeito anticoncepcional dos contraceptivos orais combinados (COCs) baseia-se na interagao de diversos fatores, sendo que os
mais importantes sao inibigao da ovulacao e alteragdes na seerecao cervical. Um grande estudo coorte prospectivo, de 3 bracos
demonstrou que a frequéncia de diagnéstico de TEV (Tramboembolismo Venosa) Varia entre 8 e 10 por 10.000 mulheres por ano
que utilizam COC com baixa dose de estrogénio (<:0,05 mg de‘etinilestradiol). Dados mais recentes sugerem que a frequéncia de
diagndstico de TEV é de aproximadamente 4 4 por 10.000 mulheres-por anondo usudrias de COCs e ndo gravidas. Essa faixa
estd entre 20 a 30 por 10.000 mulheres gravidas ou no pds-parto.

Além da protecdo contra gravidez, 0s COCs apresentari diversas propriedades positivas. O ciclo menstrual torna-se mais
regular, a menstruagao frequentemente menos dolorosa e.0'sangramento menos intenso, o que, neste tiltimo caso, pode
reduzir a possibilidade de ocorréncia de deficiéncia de ferro.

Além disso, ha evidéncia da reducao do-risco.de ocorréncia de cancer de endométrio e de ovario. Os COCs de dose mais elevada
(0,05 mg de etinilestradiol) também diminuem-a incidéncia de tumores fibrocisticos de mama, cistos ovarianos, doenga
inflamatdria pélvica e gravidez ectdpica-Ainda ndo existe confirmagdo de que isto também se aplique aos contraceptivos orais
de dose mais baixa.

» Farmacocinética

- Levonorgestrel

Absorgao:

0 levonorgestrel é rapida e completamente absorvido quando administrado porvia oral. As concentragdes séricas maximas de
cerca de 2,3 ng/ml sdo atingidas aproximadamente 1,3 horas.apds ingestdo de uma.dose tinica. O levonorgestrel é quase que
completamente biodisponivel apds administragao oral,

Distribuicao:

0 levonorgestrel liga-se a albuminia sérica e a globuling de ligagdo aos horménios sexuais (SHBG). Apenas 1,1 % da
concentragao total do farmaco no soroesta presente na forma-de esterdide livre, aproximadamente 65% est ligada
especificamente a SHBG e cerca de 34% esta ligada de forma inespecifica a albumina. 0 aumento de SHBG induzido pelo
etinilestradiol influencia a proporgao de-levenorgestrel ligado as proteinas séricas, promovendo um aumento da fragao ligada a
SHBG e uma diminui¢do da fragao ligada a.albumina. O volume aparente de distribuicdo de levonorgestrel é de
aproximadamente 129 L.

Metabolismo:

0 levonorgestrel écompletamente metabolizado pelas vias conhecidas do.metabolismo de esterdides. A taxa de depuragao
séricado | gestrel é de aproximad 1,0 mi/min/kg.

Eliminagdo:

Os niveis séricos de levonorgestrel diminuem em duas fases. A fase de disposicaoterminal é caracterizada por uma meia-vida
de aproximad 25 horas. O L gestrel ndg é excretado na forma inalterada. Seus metabdlitos sdo excretados pelas
vias urméria e biliar na proporgdo de aproximadamente 1:1. A meia-vida de excregdo do metabdlito é de aproximadamente 1 dia.
Condicdes no estado de equilibrio:

Durante a ingestdo didria, os niveis séricos do firmaco aumentam aproximadamente 3 vezes, atingindo o estado de equilibrio
durante a segunda metadede um ciclode utilizacao. A farmacocinética do levonorgestrel é influenciada pelos niveis de SHBG,
0s quais aumentam emi cercade 1,5 - 1,6 vezesquando o/levonorgestrel é concomitantemente administrado com o etinilestradiol.
No estado de equilibrio; a taxa de depuragao e o volue da distribuigao sao ligeiramente reduzidos a 0,7 mi/min/Kg e a
aproximadamente 100 |, respectivamente.

- Etinilestradiol

Absorgao:

0 etinilestradiotadministrado por via oral é rapida e completamente absorvido. Os niveis séricos méximos de aproximadamente
de 50 pg/ml sao akcangados em 1 a 2 horas. Durante aabsorgao e metabolismo de pnmewa passagem, o etinilestradiol é
metabolizado do em bi ibilidade oral média de api 45%, com ampla variagao
interindividual de cercade 20 a 65%

Distribuicao:

0 etinilestradiol liga-se em grande extensao e deformainespecificaa albumina sérica (aproximadamente 98%) e induz
aumento das concentragdes séricas de SHBG. Foi-déterminado.o volume aparente de distribuicao de cerca de 2,8 a 8,6 l/kg.
Metabolismo:

0 etinilestradiol estd sujeito a conjugacao pré-sistémica, tanto na mucosa do intestino delgado como no figado. £ metabolizado
primariamente por hidroxilagao aromatica; mas com formagao de diversos metabdlitos hidroxilados e metilados, que estao
presentes nas formas livre'e conjugada com glicuronidios e sulfato. A taxa de depuragdo do etinilestradiol é de cercade 2,3 a
7 ml/min/kg.

Eliminagao:

0s niveis séricos de-etinilestradiol diminuem em duas fases de disposicdo, caracterizadas por meias-vidas de cerca de 1 hora e
10 a 20 horas; respectivamente. O etinilestradiol ndo é eliminado na forma inalterada; seus metabdlitos sao eliminados com
meia-vida de aproximadamente um dia. A proporgao de excregao éde 4 (urinia): 6 (bile).

Condicdes no estado de equilibrio:

As concentragdes séricas de etinilestradiol aumentamdiscretamente apds administragao oral didria de Miranova®
Considerando a variagdo da meia-vida da fase de disposicao terminal doSoro e aingestdo didria, os niveis séricos de
etinilestradiol no estado de equilibrio sdo-alcangados apds cerca de ima semana.

» Dados de seguranga pré-clinica

0s dados pré-clinicos obtidos-através de estudos convencionais de toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial
carcinogénico e toxicidade para areprodugdo mostraram que nao hd risco especialmente relevante para humanos.

No entanto, deve-se ter.em mente que esterGides sexuais podem estimular o crescimento de determinados tecidos e tumores
dependentes de hormdnio.

Resultados de eficicia:
0s COCs sao utilizados para prevenir a gravidez. Quando usados corretamente, o indice de falha é de aproximadamente 1% ao
ano. 0 indice defalha pode aumentar quando hd esquecimento de tomada'das drageas ou quando estas sdo tomadas
incorretamente; ou ainda em casos de vomitos dentro de 3 a 4 horas'apds aingestao de uma drdgea ou diarreia intensa, bem
como interagdes medicamentosas.

Indicagdo:
Miranova® é indicado para contracepgao orale

Contraindicagdes:

Contraceptivos orais combinados (COCs) nao devem ser utilizados na presenca das seguintes condiges:

- presenga ou histdria de.processos trombgticos/tromboembdlicos arteriais ou venosos como, por exemplo, trombose
venosa profunda, embolia pulmonar, infarto.domiocardio; ou de acidente vascular cerebral;

- presenga ou histéria de sintomas e/ou sinais prodrdmicos de trombose (por exemplo, episédio isquémico transitério,
angina pectoris);

- apresenga de um fator de risco.grave ou miiltiplos fatores de risco para a trombose arterial ou venosa também pode

representar uma contraindicagdo (veja item “Adverténcias”);

histdria de Jueca com sil Ldgicos focais;

- diabetes melitus com alteracdes vasculares;

- presenga ou histdria de pancreatite associada a hipertrigliceridemia grave;

doenga hepatica grave, enquanto os valores da fungdo hepatica nao retornaremao normal;

presenca ou histdria de tumores hepatlcos bemgnos ou malignos;

- diagndstico ou suspeita de L de i

mamas);

sangramento vaginal nao-diagniosticado;

suspeita ou diagndstico de gravidez;

- hipersensibilidade as substancias ativas ou qualquer um dos componentes do produto.

Se qualquer uma das condigbescitadas anteriormente ocorrer pela primeira vez durante o uso de COCs, a sua

utilizagao deve ser descontinuada imediatamente.

sexuais (por exemplo, dos drgdos genitais ou das

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto:
Vide item “Posologia”

Posologia:

» Método de administragdo

Uso oral

» Regime de dose

As drdgeas devem ser ingeridas na.ofdem indicada na cartela, por 21, dias consecutivos, mantendo-se aproximadamente o
mesmo hordrio e, se necessario, com pequena quantidade de liquido. Cada nova cartela é iniciada apds um intervalo de 7 dias
sem a ingestao de drdgeas, durante o qual deve oCorrer sangramento por privagao hormonal (em 2-3 dias aps a ingestdo da
iltima drdgea). Este sangramento pode nao haver.cessado antes do inicio de uma nova cartela.

» Inicio do uso de Miranova®

- Quando nenhum outro contraceptivohormonal foi utilizado no més anterior

No caso da usudria nao ter utilizadeContraceptivo hormonal no més anterior, a ingestao deve ser iniciada no 1° dia do ciclo (1°
dia de sangramento menstrual).

0 risco de processos trombéticos/tromboembdlicos arteriais ou venosos, ou de acidente vascular cerebral, aumenta com:

-idade;

- obesidade (indice de massa corpdrea superior a 30 Kg/m’);

- histdria familiar positiva (isto ¢, tromboembolismo venoso ou-arterial detectado em um(a) irmao(a) ou em um dos

i em idade relati jovem)- se hd suspeita ou conhecimento de predisposico hereditaria, a
usnana deve ser encaminhada a um especialista antes de decidir pelo usode qualquerCOC;

- imobilizagdo prolongada, cirurgia de grande porte, qualquer intervengao ciriirgica em membros inferiores ou trauma
extenso. Nestes casos, é aconselhavel descontinuar o uso do COC - em casos de cirurgia programada com pelo menos
4 semanas de antecedéncia - e ndo refnicia-lo até duas apés o total r belecimento;

- tabagismo (com consumo elevado de cigarros e aumento da idade, o risco torna-se ainda maior, especialmente em
mulheres com idade superior a 35 anos);

- dislipoproteinemia;

- hipertensao;

- enxaqueca;

-valvopatia;

- fibrilagdo atrial.

N3o ha consenso quanto a possivel influéncia de veias varicosas e de tromboflebite superficial na génese do

tromboembolismo venoso.

Deve-se considerar o dorisco de

veja item “Gravidez e lactagdo”).

Outras condigdes clinicas que também tém sido associadas aos eventos adversos nrculatorlos sao: diabetes melitus,

lupus eritematoso sistémico, sindrome t Liti L ia cronica (doenga de

Crohn ou colite ulcerativa) e anemia falciforme:

0 aumento da frequéncia ou da intensidade de enxaquecas durante o uso de COCs pode ser motivo para a suspensao

imediata do mesmo, dada‘a possibilidade deste'quadro representar o inicio de um evento vascular cerebral.

0Os fatores biuqul’micos que podem indicar predisposigdo hereditaria ou adquirida para trombose arterial ou venosa

incluem: resisténcia a proteina C atlvada(PCA), hlper-homoqstememla, deficiéncias de antitrombina Ill, de proteina C

e de proteina S, anticorpos antifosfolipidios ol L

na puerpério (para informagdes sobre gravidez e lactagdo

urémica,

icorpos anticardi C liipico).

Na avaliagdo da relagdo risco-beneficio, o médico deve considerar que o tratamento adequado de uma condigo clinica
pode reduzir o risco associado de trombose e que o risco associado a gestagdo é mais elevado do que aquele associado
ao uso de COCs de baixa dose (< 0,05 mg de etinilestradiol).

» Tumores

0 fator de risco mais importante para o cancer cervical éa infecgao persistente por HPV (papilomavirus humano).
Alguns estudos epidemioldgicos indicaram que o uso'de COCs por periodo prolongado pode contribuir para este risco
aumentado, mas continua existindo controvérsia sobre a-extensio em que esta ocorréncia possa ser atribuida aos
efeitos concorrentes, por exemplo, da realizagao de citologia cervical e do comportamento sexual, incluindo a
utilizagdo de contraceptivos de barreira.

Uma meta-analise de 54 estudos epidemioldgicos demonstrou que existe pequeno aumento do risco relativo (RR =
1,24) para cancer de mama dlagnostlcado em mulheres que estejam usando COCs. Este aumento desaparece

grad nos 10 anos suk a 30 do uso do COC. Uma vez que o cancer de mama é raro em
mulheres com |dade|nfer|orawanos,o no niimero de di icos de cancer de mama em usudrias atuais e
recentes de COCs é pequeno, se'comparado ao risco total de cncer de mama. Estes estudos ndo fornecem evidéncias
de causalidade. 0 padrdo observado de aumento do risco pode ser devido ao diagndstico precoce de cincer de mama
em usudrias de COCs;aos efeitos bioldgicos dos COCs ou & combinagdo de ambos. Os casos de cincer de mama
diagnosticados em usuarias de primeira vez de COCs tendem a ser clinicamente menos avangados do que os
diagnosticados em mulheres que nunca utilizaram COCs.

Foram observados, em casos raros, tumores hepaticos benignose, mais raramente, malighos em usudrias de COCs. Em
casos isolados, estes tumores provocaram hemorragias intra-abdominais comrisco para a vida da usudria. A
possibilidade de tumor hepatico deve ser considerada no diagndstico diferencial'de usuarias de COCs que
apresentarem dor intensa em abdome superior, aumento do tamanho do figado ou sinais de hemorragia intra-
abdominal.

» Outras condigdes

Mulheres com hipertrigliceridemia, ou com histéria familiar da mesma, podem apresentar risco aumentado de
desenvolver pancreatite durante o uso de COC, Embora tenham sido relatados discretos aumentos da pressao arterial
em muitas usudrias de COCs, os casos.de relevancia clinica sdo raros. Entretanto, no caso de desenvolvimento e
manutengdo de hipertensdo clinicamente significativa, é prudente que o médico descontinue o uso do produto e trate a
hipertens3o. Se for considerado apropriado, o uso do COC pode ser reiniciado, caso os niveis presséricos se normalizem
com o uso de terapiaanti-hipertensiva.

Foi descrita a ocorréncia ou agravamento das seguintes condigdes, tanto durante a gestagdo quanto durante o uso de
€OC, no entanto, a evidéncia de uma associagiio com o uso de COC é inconclusiva: ictericiae/ou prurido relacionados a
colestase; formagao de calculos biliares; porfiria; lupus eritematoso sistémico; sindrome hemolitico-urémica; coreia
de Sydenham; herpes gestacional; perda da audigao relacionada com a otosclerose. Emmulheres com angioedema
hereditario, estrogénios exégenos podem induzir ouintensificar os sintomas de angioedema.

0s distiirbios agudos ou crdnicos da fungdo hepatica podem requerera descontinuagdo do uso de COC, até que os
marcadores da fungdo hepatica retornem aos valores normais. A recorréncia de ictericia colestatica que tenha
ocorrido pela primeira vez durante a gestag0, ou durante o uso anterior de esterdides sexuais, requer a
descontinuagdo do uso de COCs.

Embora os COCs possam exercer efeito sobre a'resisténcia periférica a insulina e sobre a toleréncia a glicose, ndo ha
qualquer evidéncia dariecessidade de alteragdo.doregime terapéutico em usudrias de COCs de baixa dose (< 0,05 mg de
etinilestradiol) que sejam diabéticas. Entretanto, deve-se manter cuidadosa vigilancia enquanto estas pacientes
estiverem utilizando COCs.

0 uso de COCs tem sido.associado.a doenga de Crohn e a colite ulcerativa.

Ocasionalmente, pode ocorrer cloasma, sobretudo em usudrias com histéria de cloasma gravidico. Mulheres
predispostas ao desenvolvimento de cloasma devem evitar exposigao ao sol ou a radiagdo ultravioleta enquanto
estiverem usando COCs.

» Consultas/exames médicos

Antes de iniciar ou retomar o uso do COC, é necessdrio obter histdria clinica detalhada e realizar exame clinico
completo, considerando os itens descritos em “Contraindicagdes” e “Adverténcias”; estes acompanhamentos devem
ser repetidos periodicamente durante .o usode COCs. A avaliagio médica periddica é igualmente importante porque as
contraindicagdes (por exemplo, episédio isquémico transitdrio, etc.) ou fatores de risco (por exemplo, histéria familiar
de trombose arterial ou venosa) podem aparecer pela primeira vez durante a utilizagdo do COC. A frequénciae a
natureza destas avaliagdes devem basear-se nias condutas médicas estabelecidas e ser adaptadas a cada usudria, mas
devem, em geral, incluir ateng3o especial a press3o arterial, mamas, abdome e érgdos pélvicos, incluindo citologia
cervical.

As usudrias devem ser informadas de que os contraceptivos orais ndo protegem contra infecdes causadas pelo HIV
(AIDS) e outras doengas sexualmente transmissiveis.

» Redugdo da eficacia

A eficacia dos COCs pode ser reduzida nos casos de esquecimento de tomada das drageas; distirbios gastrintestinais ou
com outros medic (veja itens “‘Posologia” e “Interacdes medicamentosas”).

» Redug@o do controle do ciclo

Como ocorre com todos os COCs, pode surgir sang irregular (g ou sangramento de escape),
especialmente durante os primeiros meses de uso. Portanto, a avaliagao de qualquer sangramento irregular somente
serd significativa apds um intervalo de'adaptacio de cerca de trés ciclos.

Se 0 sangramento irregular persistirou ocorrer apds ciclos anteriormente regulares, devem ser consideradas causas
nao-hormonais e, nestes casos, sdo indicados procedimentos diagndsticos apropriados para exclusio de neoplasia ou
gestacdo. Estas medidas podem incluir a realizacao de curetagem.

E possivel que em algumasusudrias ndo'ocorra o sangramento por privagio durante o intervalo de pausa. Se a usuaria
utilizou o produto segundo as instrugdes descritas no item “Posologia”, é pouco provavel que esteja gravida. Porém, se
0 COC ndo tiver sido ingerido corretamente no ciclo em que houve auséncia de sangramento por privagao ou se nao
ocorrer sangramento.por privagao em dois ciclos consecutivos, deve-se excluir a possibilidade de gestagao antes de
continuar a utilizagaodo COC.

» Gravideze lactacao

Miranova® é contraindicado durante a gravidez. Caso a usudria engravide durante ouso de Miranova®, deve-se
descontinuar o seu uso. Entretanto, estudos epidemioldgicos abrangentes néo revelaram risco aumentado de
malformagdes congénitas em criangas nascidas de mulheres que tenham utilizado COC antes da gestag&o. Também
nao foram verificados efeitos teratogénicosdecorrentes da ingestdo acidental de COCs no inicio da gestagdo.

0s COCs podem afetar a lactagdo, umavez que podem reduzir a quantidade e alterar a composicao do leite materno.
Portanto, ndo é recomenddvel, em geral, 0 uso de COCsaté que alactante tenha suspendido completamente a
amamentagdo do seu filho. Pequenas quantidades dos esterdides contraceptivos e/ou de seus metabélitos podem ser
excretadas com leite,

“0 medicamento ndo deve ser utilizado.di

e
te agravideze

» Efeitos sobre a habilidade dedirigir veiculos ou operar maquinas

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

A usudria deve comegar o uso de Miranova® preferencialmente no dia posterior a |ngestao do tiltimo comprimido ativo (tiltimo

comprimido contendo hormanio) do contraceptivo utilizado anteriormente ou, no maximo, no dia seguinte ao tltimo dia de

pausa ou de tomada de comprimidos inativos (sem hormomo) Se estivermudando de anelvagmal ou adesivo transdérmico,

deve comegar preferencialmente no dia da retirada ou, no maximo, no dla previsto para a proxima aplicagdo.

- Mudando de um método contraceptivo contendo pr injegdo, imp )
Intra-Uterino (SIU) com liberagdo de progestdgeno para Miranova®

Ausudria poderd iniciar o uso de Miranova®em qualquer dia no-caso daminipilula ou no dia da retirada do implante ou do SIU

ou no dia previsto para a préxima |njegao Em-todos esses casos (uso anterior de minipilula, injego, implante ou Sistema Intra-

Uterino com liberagdo de p recomenda-ge usar adic e um método de barreira nos 7 primeiros dias da

ingestao de Miranova®

- Apds abortamento de primeiro trimestre

Pode-se iniciar o uso.de Miranova®imediatamente, sem necessidade de adotar medidas contraceptivas adicionais.

- Apds parto ou abortamentono segundo trimestre

Para amamentagao, Veja o item“Gravidez e lactagdo”.

Apés parto owabortamento no segundo trimestre, a usuaria deve ser aconselhada a iniciar o COC no periodo entre 0 21°e 0 28°

dia ap6s 0 procedimento. Se comegar em periodo posterior, deve-se aconselhar o uso adicional de um método de barreira nos 7

dias iniciais de ingestao. Se jd tiver ocorrido relagao sexual, deve-se certificar de que:a mulher.ndo esteja gravida antes de

iniciar o uso do COC ou, entdo, aguardar a primeira menstruacao.

» Drégeas esquecidas

Se houver transcorrido menos de 12 horas do-horario habitual de ifigestao, a-protegdo contraceptiva ndo serd reduzida. A

usudria deve tomar imediatamente.adrdgea esquecida e continuar otestante da cartela no horario habitual.

Sistema

Se houver transcorrido mais de 12 horas, a protegao contraceptiva pode estar reduzida neste ciclo. Neste caso, deve-se ter em
mente duas regras basicas: 1) a ingestao das drageas nunca deve ser mterromplda por mais de 7 dias; 2] 530 necessrios 7 dias
de |ngesta0 continua das drageas para conseguir sup da do eixo hipotal hipdfise-ovario. C

na prética didria, pode-se usar a seguinte orientagao:

- Esquecimento na 1* semana

Ausudria deve ingerir imediatamente a tltima drdgea esquecida, mesmo que isto signifique a ingestdo simulténea de duas

drégeas. As drageasyestantes-devem ser tomadas no horario habitual. Além disso, deve-se adotar um método de barreira (por

exemplo, preservativo) durante os 7 dias subsequentes. Se tiver ocorrido relagao sexual nos 7 dias anteriores, deve-se
considerar a possibilidade de gravidez. Quanto mais drageas forem esquecidas e mais perto estiverem do intervalo normal sem
tomada de drdgeas (pausa), maior sera o risco de gravidez.

- Esquecimento na 2* semana

Ausudria deve tomar imediatamente a dltima dragea esquecida, mesmo que‘istosignifique a ingestao simultdnea de duas

drégeas e deve continuar tomando o restante da cartela no hordrio habitual.Se, nos 7 dias precedentes a primeira dragea

esquecida, todas as drageas tiveremsido tomadas conformeas instrucdes, nao é necesséria qualquer medida adicional. Porém,
se isto nao tiver ocorrido, ou se'mais do.queuma drdgeativer sido esquecida, deve-se aconselhar a adogao de precaugdes
adicionais por 7 dias.

- Esquecimento na 32 semana

0 risco de redugaoda eficicia é iminente pela proximidade do intervalo sem ingestdo de drageas (pausa). No entanto, ainda se

pode minimizar a redugao da protegao contraceptiva ajustando o esquema de ingestao das drdgeas. Se, nos 7 dias anteriores a

primeira dragea esquecidaj a ingestao foi feita corretamente, a usudria poderd seguir qualquer uma das duas opgdes abaixo,

sem precisar usar métodos contraceptivos adicionais. Se nao for este o caso, ela deve seguir a primeira opgao e usar medidas
contraceptivasadicionais durante os 7 dias seguintes.

1) Tomar-ailtima drdgea esquecida imediatamente, mesmo que ist signifique a ingestao simultanea de duas drdgeas e
continuar.othando as drageas seguintes no horario habitual. A nova cartela deve ser iniciada assim que acabar a cartela
atual, isto é, sem o intervalo de pausa habitual entre-elas. £ pouco provavel. que.ocorra sangramento por privagao até o final
da segunda cartela, podendo ocorrer gotejamento ou sangramento de-escape durante os dias de ingestao das drégeas.

2) Suspender a ingestdo das drdgeas da cartela atual, fazer um intervalo dé até 7 dias sem ingestao de drdgeas (incluindo os
dias em que se esqueceu de toma-las)e, a seguir, iniciar umanova cartela.

Se nao ocorrer sangramento por privagao no‘primeiro intervalo normal sem ingestdo de dragea (pausa), deve-se considerar a

possibilidade de gravidez.

» Procedimento em caso de distiirbios gastrintestinais

No caso de distirbios gastrintestinaisgraves;a absorcao pode ndo ser completa e medidas contraceptivas adicionais devem ser

tomadas.

Se ocorrerem vomitos dentro de 3'a4 horas apds a ingestao de uma drdgea, deve-se seguir o mesmo procedimento usado para

esquecimento das.drageas. Sea usuaria ndo quiser alterar seu esquema habitual de ingestdo, deve retirar a(s) dragea(s)

adicional(is) de outra cartela.

» Informaces adicionais para populagGes especiais

- Criangasie adolescentes

Miranova® é indicado apenas para uso apés a menarca.
- Pacientes idosas
N3o aplicavel. Miranova® nao é indicado para uso apds a menopatisa,
- Pacientes com insuficiéncia hepatica
Miranova® é contraindicado em mulheres comdoenga hepética grave. Veja item “Contraindicages”.
- Pacientes com insuficiéncia renal
Miranova®ndo foiestudado especificamente em pacientes com insuficiéncia renal. Dados disponiveis nao sugerem alteragao
no tratamento desta populacaode pacientes.

Adverténcias:

“Atengdo: este medicamento contém agiicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.”

Em caso de ocorréncia de qualquer uma das condigdes ou fatores.de risco mencionados a seguir, os beneficios da
utilizagao de COCs devem ser avaliados frente aos possiveis riscos para cada usudria individualmente e discutidos com
amesma antes de optar pelo inicio de sua utilizag3o. Em casos de agravamento, exacerbag3o ou aparecimento pela
primeira vez de qualquer uma dessas condigesou fatores de risco, ausudria deveentrar em contato com seu médico.
Nestes casos, a continuagdo do uso do produto deve ficar a critério médico.

» Distiirbios circulatdrios

Estudos epidemioldgicos sugerem associagdo entre a utilizagdo de COCs e um aumento do risco de distiirbios
tromboembdlicos e trombdticos arteriais e venosos; como infarto do miocardio, trombose venosa profunda, embolia
pulmonar e acidentes vasculares cerebrais: A ocorréncia destes eventos é rara.

0 risco de ocorréncia detromboembolismo venoso é mais elevado durante o primeiro ano de uso do contraceptivo
hormonal. Este risco aumentado estd presente apds iniciar pela primeira vez o uso de COC ou ao reiniciar o uso (apds
um intervalo de 4 semanas ou mais sem uso de pilula) do mesmo COC ou de outro COC. Dados de um grande estudo
coorte prospectivo, de 3 bragos, sug que este risco estd pl princi durante os 3
primeiros meses. O'risco'geral de TEV em usudrias de contraceptivos orais contendo estrogénio em baixa dose (< 0,05
mg de etinilestradiol) € duas a trés vezes maior que em nao usudrias de COCs que ndo estejam gravidas e continua a ser
menor doque oisco associado & gravidez e ao parto.

0 TEV pode ser fatal (em 1a 2% dos casos).

0 tromboembolismo venoso (TEV) se manifestacomo trombose venosaprofunda €/ou embolia pulmonar, e pode
ocorrer durante o uso de qualquer COC.

Em casos extremamente raros, tem sido observada a ocorréncia de trombose em outros vasos sanguineos como, por
exemplo, em veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais, cerebrais ou retinianas em usuarias de COCs. Nao ha
consenso sobre a associagdo da ocorréncia destes eventos e uso de COCs.

Sintomas de trombose venosa profunda (TVP),podemrincluir: inchago unilateral em membro inferior ou ao longo da
veia da perna; dor ou sensibilidade na perna que pode ser sentida apenas quando se esta em pé ou andando, calor
aumentado na perna afetada; descoloragao ou vermelhidao da pele da perna.

de embolia p (EP) podem incluir: inicio siibito de falta inexplicével de ar ou respiragio rapida; tosse
de inicio abrupto que pode levar a tosse com sangue; dor aguda no peito que pode aumentar com a respiragao
profunda; ansiedade; tontura severa ou vertigem; batimento cardiaco rapido ou irregular. Alguns destes sintomas (por
exemplo; falta'de ar, tosse) ndo sdo especificos e podem ser erroheamente interpretados como eventos mais comuns
ou menos graves (por exemplo, infecgdes do trato respiratério).
Um evento tromboembélico arterial pode incluir acidente vascular cerebral, ocluso vascular ou infarto do miocardio
(IM). Sintomas de um acidente vascular cerebral podem incluir: diminui¢ao da sensibilidade ou da forca motora
afetando, de forma siibita a face, brago. ou perna, especialmente em um lado do corpo; confus3o stibita, dificuldade
para falar ou compreender; dificuldade repentina para enxergar.com um ou ambos os olhos; siibita dificuldade para
caminhar, tontura, perda de equilibrio oude coord a0; cefaleiar intensa ou prol sem causa
conhecida; perda de consciéncia ou desmaio; Com ou sem convulsdo. Outros sinais de oclusao vascular podem incluir:
dor siibita, inchago e cianose de'uma extremidade; abdome agudo.
Sintomas de IM podem incluir: dor, desconforto, pressio, peso, sensagao de aperto ou estufamento no peito, brago ou
abaixo do esterno;desconforto que se irradia para as costas, mandibula, pescogo, bragos, estdmago; saciedade,
indigestdo ou sensacdo de asfixia; sudorese, nauseas, vémitos ou tontura; fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;
batimentos cardiaces rapidos ou irregulares.

Eventos tromboembélicos arteriais podem ser fatais.

N&o foram conduzidosestudos sobre os efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. Nao foram
observados efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas em usudrias de COCs.

Uso emridoses, criangas e outros grupos de risco:
No ha recomendagdes especificas para idosos.

Interagdes medicamentosas:

Asinteragdes medic entre contracep orais e outros farmacos (indutores enzimaticos, alguns antibidticos)
podem produzir sangramento de escape-e/ou diminuigioda eficicia do contraceptivo oral. Usudrias sob tratamento
com qualquer uma destas substancias devem utilizar tempordria e adicionalmente um método contraceptivo de
barreira ou escolher umoutrométodo contraceptivo. Durante o periodo em que estiver fazendo uso de algum
medicamento indutor das enzimas microssomais; 0 método de barreira deve ser usado concomitantemente, assim
como nos 28 dias posteriores & sua descontinuagio. As usudrias tratadas com antibiéticos devem utilizar o método de
barreira durante o tratamentocom os mesmos e ainda por 7 dias apds a descontinuagdo da antibioticoterapia, exceto
com rifampicina e griseofulvina, que sdo indutores de enzimas microssomais para os quais se deve manter o uso de
método de barreira por28 dias apos descontinuagio dos mesmos. Se a necessidade de utilizagdo do método de barreira
estender-se além do final da cartela do COC, a usudria deverd iniciar a cartela seguinte imediatamente apés o término
da cartela em uso, sem proceder ao intervalo de pausa habitualde 7 dias.

» Substinciasque diminuem a eficcia dos CO(s (antibidticos eindutores enzimaticos)
- Indutores enzimético! do atico): interagdes podem ocorrer com firmacos que induzem as
ermmas microssomais, podendo resultar emaumento da depuragao dos hormdnios sexuais (como, por exemplo, com
i barbitiiricos, pr i car ina, tifampicina e também, possivel com oxcar
topiramato, fulvina e prodt contendo Ervade S3o Jodio). Além disso, foi relatado que inibidores
de protease (por exemplo, ritoriavir) e inibidores ndo nucleosideos da transcriptase reversa (por exemplo,
nevnrapma), assim como combma;oes dos mesmos, utilizados para o tratamento de infecgao por HIV, interferem

potenci no

- Antibidticos (interferéncia com a circulagao éntero-hepatica): alguns relatos clinicos sugerem que a circulagao
entero hepatlca de estrogenlos pode diminuir quando certos antibidticos, como as penicilinas e tetraciclinas, sio

i podendo reduzir as concentragdes do etinilestradiol.

Contraceptivos orais podem afetar o metabolismo de alguns outros fairmacos. Consequentemente, as concentragdes

plasmatica e tecidual podem aumentar (por exemplo, ciclosporina) ou diminuir (por exemplo, lamotrigina).

Deve-se-avaliat também as informagdes contidas na bula do medicamento utilizado concomitantemente a fim de

identificar interacdes em potencial.

» Alteracdes em exames laboratoriais

0 uso de esterdides presentes nos contraceptivos pode influenciar os resultados de certos exames laboratoriais,

incluindo pardmetros bioquimicos das fungdes hepatica, tireoidiana, adrenal e renal; niveis plasméticos de proteinas

(transportadoras), por exemplo, globulina de ligagdo a corticosterdides e fragdes lipidicas/lipoprotéicas; parametros

do metabolismo de carboidratos e parametros da coagulagio e fibrindlise. As alteragdes geralmente permanecem

dentro do intervalo laboratorial considerado normal.

ados conc

Reagdes adversas:
Foram observadas as seguintes reacdes adversas em usudrias de COCs, sem que a exata relagdo de causalidade tenha
sido estabelecida*:

Classificagao por:
sistema corpéreo

Pouco frequente

Frequente (> 1/100) (21/1.000 e < 1/100)

Raro (< 1/1.000)

intolerancia a

Disttirbios nos olhos lentes de contato

Distirbios gastrintestinais | nduseas, dor;abdominal vdmitos, diarreia

Distdrbios no

N B yon hipersensibilidade
sistema imunoldgico

Investigagdes aumento de peso, diminuicio de

corporal peso corporal
Distirbios metabélicos retencio de liquido
e nutricionais
Disttirbios no sistema nervoso cefaleia enxaqueca

estados depressivos,
alteragdes de humor

dor e hipersensibilidade
dolorosa nas mamas

Distiirbios psiquidtricos diminuigdo da libido aumento da libido

secregao vaginal,
secregdo das mamas

eritema nodoso,
eritema multiforme

Distirbios fio sistema
reprodutivo enas mamas
Distiirbios cutaneos e
nos tecidos subcutaneos

hipertrofia mamaéria

erupgao cutanea,
urticaria

*Foi utilizado o termo MedDRA (versdo 12.0) mais apropriado para descrever uma determinada reagdo. Sindnimos ou

condigdes relacionadas ndo foram listados, mas também devem ser considerados.

As seguintes reagdes adversas graves; que estao descritasno item “Adverténcias” foram reportadas em mulheres que

utilizam COCs:

- distiirbios tromboembglicos venosos;

- distiirbios tromboembolicos arteriais;

- acidentes vasculares cerebrais;

- hipertensao;

- hipertrigliceridemia;

- alteragdes na toleréinciaa glicose ou efeitos sobre a resisténcia periférica a insulina;

- tumores hepaticos (benignos e malignos);

- distiirbios das fungdes hepaticas;

- cloasma;

- em mulheres com angioedema hereditario, estrogénios exégenos podem induzir ou intensificar sintomas de
angioedema;

- ocorréncia ou piora de condigdes para.asquais a associagio com o use de COC ndo é conclusiva: ictericia e/ou prurido
relacionado a colestase; formagdo de calculos biliares, porfiria, lupus eritematoso sistémico, sindrome hemolitico
urémica, Corea de Sydenham, herpes gestacional, otosclerose - relacionada a perda de audiciio, doenga de Crohn,
colite ulcerativa, cancer cervical.

Afrequéncia de diagndstico de'cancer de mama € ligeiramente maior em usudrias de CO. Como o cancer de mama é

raro em mulheresabaixo de 40 anos o aumento do risco é pequeno em relag@o ao risco geral de cancer de mama. A

causalidade com uso de COC é desconhecida. Para mais informagdes veja os itens “Contraindicagdes” e “Adverténcias”.

“ATENGAO: este é um medicamento ovo e, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranga aceitdveis para

comercializagdo, efeitos indesejdveis e ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.”

Superdose:

Nao ha relatos de efeitos deletérios graves decorrentes da superdose. 0s sintomas que podem ocorrer nestes casos sao:
nduseas, vémitos e, em usuarias jovens, sangramento vaginal discreto. Nao existe antidota e o tratamento deve ser sintomatico.

Armazenagem:
0 medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

MS-1.7056.0067

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP.n° 16532
Fabricado por:

Schering do Brasil, Quimica e Farmacéutica Ltda.
Sao Paulo-SP

Registrado por: Bayer-S:A.

Rua Domingos Jorge; 1.100 - Socorro - 04779-900 - Sao Paulo - SP
CN.PJ. n°18459.628/0001-15

Indstria Brasileira
www.bayerscheringpharma.com.br

SAC 0800 7021241

sac@bayerhealthcare.com

Venda Sob Prescrigao Médica

Lote, data de fabricagao e validade: vide cartucho:

VE0211-1109

80727690

80727690- 15.02.13


sguvy
Text Box
80727690- 15.02.13


	Página 1
	Página 2



