hipertensao; enxaqueca; valvopatia; fibrilagao atrial; imobilizacao prolongada, cirurﬁia de grande
porte, qualquer intervengao cirdrgica em membros inferiores ou trauma extenso. Nestes casos,
é aconselhavel descontinuar o uso do COC (em caso de cirurgia programada, é aconselhavel
descontinuar o uso do COC com, Ipelo menos, duas semanas apos restabelecimento.
Nao hé consenso quanto a possivel influéncia de veias varicosas e de tromboflebite superficial na
énese do tromboembolismo venoso.
eve-se considerar o aumento do risco de tromboembolismo no puerpério (veja item Gravidez
e amamentagao). Outras condigoes clinicas que também tém sido associadas aos eventos
adversos circulatérios sao: diabetes mellitus, lGpus eritematoso sistémico, sindrome hemolitico-
urémica, patologia intestinal inflamatéria cronica (doenga de Crohn ou colite ulcerativa) e anemia
falciforme.
Um 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.
Os fatores bioquimicos que podem indicar predisposicao hereditdria ou adquirida para trombose
arterial ou venosa incluem: resisténcia a proteia C ativaga (PCA), hiper-homociteinemia, deficiéncias
de antitrombina Ill, de proteina C e de proteina hiper-homociteinemia, deficiéncias de antitrombina
I, de proteina C e de protefna S, anticorpos antifosfolipidios (anticorpos anticardiolipina,
anticoagulante lipico).
Na avaliacao da relagdo risco-beneficio, o médico deve considerar que o tratamento adequado
de uma condigao clinica pode reduzir o risco associado de trombose e que o risco associado a
estacdo é mais elevado do que aquele associado ao uso de COCs de baixa dose (<0,05 mg de
etinilestradiol).
Tumores: em alguns estudos epidemiolégicos, foi relatado aumento do risco de cancer cervical em
usudrias de CO%S por periodo prolongado. No entanto, permanece controvérsia sobre a extensdo
em que esta ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos do comportamento sexual e a outros fatores,
tais como papilomavirus humano (HPV).
Uma meta-andlise de 54 estudos epidemiolégicos demonstrou que existe pequeno aumento do risco
relativo (RR = 1,24) para cancer de mama diagnosticado em mulheres que estejam usando COCs. Este
aumento desaparece gradualmente em até 10 anos subsequentes a suspensao do uso do COC. Uma
vez que o cancer de mama é raro em mulheres com idade inferior a 40 anos, o aumento no nimero
de diagnéstico de cancer de mama em usudrias atuais e recentes de COCs é pequeno. Se comparado
ao risco total de cancer de mama. Estes estudos nao fornecem evidéncia de casualidade. O padrao
observado de aumento do risco pode ser devido ao diagnéstico precoce de cancer de mama em
usudrias de COCs, aos efeitos biolégicos dos COCs ou a combinagao de ambos. Os casos de cancer
de mama diagnosticados em usudrias de primeira vez de COCs tendem a ser clinicamente menos
avancados do que os diagnosticados em mulheres que nunca utilizaram COCs.
Foram observados, em casos raros, tumores hepéticos benignos e, mais raramente, malignos em usudrias
de COGs. Em casos isolados, estes tumores provocaram hemorragias intra-abdominais com risco de vida
para a paciente. A possibilidade de tumor hepitico deve ser considerada no diagnéstico diferencial de
usudrias de COCs que apresentarem dor intensa em abdome superior, aumento do tamanho do figado
ou sinais de hemorragia intra-abdominal.
Outras condi¢oes: 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 manutencao de
hipertensao clinicamente significativa, é prudente que o médico descontinue o uso do produto
e trate a hipertensdo. Se for considerado apropriado, o uso de COC pode ser reiniciado, caso os
niveis presséricos normalizem-se com o uso de terapia anti-hipertensiva. Foi descrita a ocorréncia
ou agravamento das seguintes condigdes, tanto durante a gestagao quanto durante o uso de
CO(§ no entanto, a evidéncia de uma associagio com o uso de COC é inconclusiva; ictericia
e/ ou prurido relacionados a colestase; formagao de calculos biliares; porfiria; IGpus eritematoso
sistémica; sindrome hemolitico-urémica; coréia de Sydenham; herpes gestacional; perda da
audicao relacionada com a otosclerose.
Os distirbios agudos ou cronicos da fungao hepética pode requerer a descontinuagao do uso de
COC, até que os marcadores da fungao hepética retornem aos valores normais. A recorréncia
de ictericia colestdtica que tenha ocorrido pela primeira vez durante a gestagao, ou durante o uso
anterior de esterdides sexuais, requer a descontinuacao do uso de C(§Cs.
O uso de COCs tem sido associago a doenca 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 radiagao
ultravioleta enquanto estiverem usando COCs.
Nos casos de pacientes que sofrem de hirsutismo terem os sintomas desenvolvidos ou aumentados
substancialmente, as causas (tumor produtor de androgénio, defeito da enzima adrenal) devem ser
esclarecidas através de diagndsticos diferenciais.
Consultas/exames médicos: antes de iniciar ou retomar o tratamento com o medicamento é
necessdrio obter histéria clinica detalhada e realizar exame clinico completo, considerando
os itens descritos em contraindicagoes e precaugdes e adverténcias; estes acompanhamentos
devem ser repetidos periodicamente durante a terapia com o medicamento. A avaliagao médica
periddica é igualmente importante porque as contraindicages (por exemplo, um ataque isquémico
transitorio, etc.) ou fatores de risco (por exemplo, histéria familiar de trombose arterial ou venosa)
podem aparecer pela primeira vez durante a utilizacdo de medicamentos contendo combinagées
estrogénio/progestageno. A frequéncia e a natureza destas avaliagbes devem ser adaptadas a cada
paciente, mas devem, em geral, incluir atencdo especial a pressao arterial, mamas, abdome e
6rgaos pélvicos, incluindo citologia cervical.
As pacientes devem ser informadas de que medicamentos do tipo de TESS nao protegem contra
infecgoes causadas pelo HIV (AIDS) e outras doengas sexualmente transmissiveis.
Reducao da eficdcia: a eficécia terapéutica, inclusive seu efeito contraceptivo, podem ser reduzidos
nos casos de esquecimento de tomada de comprimidos revestidos, distdrbios gastrintestinais ou
tratamento concomitante com outros medicamentos (Posologia e Interagées medicamentosas).
Reducao do controle do ciclo: como ocorre com todos os medicamentos contendo combinagdes
estrogénio/progestageno, podem surgir sangramentos irregulares (gotejamento ou sangramento
de escape), especialmente durante os primeiros meses de uso. Portanto, a avaliagao de qualquer
s@nlgramento irregular somente sera significativa ap6s um intervalo de adaptacao de cerca de trés
ciclos.
Se os sangramentos irregulares persistirem ou ocorrerem apés ciclos anteriormente regulares,
devem ser consideradas causas nao-hormonais e, nestes casos, sao indicados procedimentos

diagnésticos apropriados para exclusao de neoplasia ou gestagao. Estas medidas podem incluir
g realizacao de curetagem.

E possivel que em algumas usudrias ndo se produza o sangramento por privagao durante o intervalo
de pausa. Se a paciente ingeriu os comprimidos revestidos segundo as instrugées descritas no
item Posologia , é pouco provdvel que esteja gravida. Porém, se o COC nao tiver sido ingerido
corretamente no ciclo em que houve auséncia de san;éramento por privagdo, ou se nao ocorrer
sangramento por privagao em dois ciclos consecutivos, deve-se excluir a possibilidade de gestacdo
antes de continuar a utilizacido do COC.

Gravidez: este medicamento causa malformagao ao bebé durante a gravidez. A administragao
deste medicamento é contraindicada durante a gestacao. Se a usudria engravidar durante o uso do
medicamento, deve-se interromper o tratamento imediatamente.

Amamentacao: a administragao deste medicamento também é contraindicada durante a lactacao.
O acetato de ciproterona é excretado com o leite materno. Cerca de 0,2% da dose materna ira
atingir o neonato através do leite, em uma proporcao de cerca de T mg /kg. Durante o periodo
de lactacao, 0,02% da dose materna diaria de etinilestradiol poderia ser transferido ao neonato
através do leite materno.

Pediatria: ndo deve ser utilizado em pacientes pediatricos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

As interagoes medicamentosas entre medicamentos contendo combinagoes estrogéniog)rogestégeno, como
a contida no produto e outros farmacos, podem produzir sangramento de escape e/ou diminuigao do efeito
contraceptivo. As seguintes interagdes encontram-se relatadas em literatura.

Metabolismo heptico: interagoes podem ocorrer com farmacos que induzem as enzimas microssomais, podendo
resultar em aumento da depuragao dos horménios sexuais como, por exemplo, com fenitoinas, barbitdricos,
primidona, carbamazepina, rifampicina e também com oxcarbazepina, topiramato, felbamato, ritonavir,
griseofulvina e produtos contendo Erva de Sao Joao.

Interferéncia com a circulagao éntero-hepética: alguns relatos clinicos sugerem que a circulagao éntero-hepética
de estrogénios pode diminuir quando certos antibiéticos, como as penicilinas e tetraciclinas, sao administrados
concomitantemente, podendo reduzir as concentragoes do etinilestradiol.

Pacientes sob tratamento com qualquer uma das substancias acima citadas devem utilizar tempordria e
adicionalmente um método contraceptivo de barreira ou escolher um outro método contraceptivo.

Durante o periodo em que estiver fazendo uso de algum medicamento indutor das enzimas microssomais,
o método de barreira deve ser usado concomitantemente, assim como nos 28 dias posteriores a sua
descontinuagao. As pacientes tratadas com antibiéticos devem utilizar o método de barreira durante o
tratamento com os mesmos e ainda por 7 dias apds a descontinuacao da antibioticoterapia, exceto com
rifampicina e griseofulvina, que sao indutores de enzimas microssomais, para os quais se deve manter o
uso de método de barreira por 28 dias apds a descontinuacao dos mesmos. Se a necessidade de utilizagao
do método de barreira por 28 dias apés a descontinuagao dos mesmos. Se a necessidade de utilizagao do
método de barreira estender-se além do final da cartela de TESS, a paciente devera iniciar a cartela seguinte
imediatamente apds o término da cartela em uso, sem proceder ao intervalo habitual de 7 dias. Medicamentos
contendo combinagées estrogénio/progestigeno, como a contida em TESS, podem interferir no metabolismo
de outros farmacos como, por exemplo, da ciclosporina. Consequentemente, as concentragoes plasmatica e
tecidual podem ser afetadas.

Deve-se avaliar também as informagoes contidas na bula do medicamento utilizado concomitantemente a fim
de identificar interacdes em potencial.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:

Os esterdides presentes neste medicamento podem influenciar os resultados de certos exames laboratoriais,
incluindo parametros bioquimicos das funcoes hepatica, tireoidiana, adrenal e renal; niveis plasmaticos de
proteinas (transportadoras), por exemplo, globulina de ligagao e corticosterdides e fragoes lipidicas/lipoprotéicas;
parametros do metabolismo de carboidratos e parametros da coagulacao e fibrinélise. As alteracoes geralmente
permanecem dentro do intervalo laboratorial considerado normal.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

Para informacdes mais detalhadas sobre reagdes adversas graves, consultar o item
Precaucdes e adverténcias. Foram observadas as seguintes reacoes adversas em usudrias
desta combinacao de contraceptivo oral, sem que a exata relacao de causalidade tenha
sido estabeleciﬁa: dor, secrecao, aumento de tamanho ou sensacao de tensao nas mamas;
cefaléias; enxaquecas; alteracoes da libido; estados depressivos/alteracoes de humor;
intolerancia a lentes de contato; nausea; vomito e outros distdrbios gastrintestinais;
variagdes na secrecao vaginal; distirbios variados da pele como, por exemplo, erupcao
cutanea e eritema dos tipos nodoso e multiforme; retencao de liquido; alteracdes no peso
corpéreo e reacoes de hipersensibilidade aos componentes do produto.

POSOLOGIA:

TESS deve ser tomado regularmente, a fim de alcancar a eficdcia terapéutica e o efeito contraceptivo. O regime
posoldgico de TESS é similar ao da maioria dos contraceptivos orais combinados. Portanto, as mesmas regras
de administragao devem ser seguidas.

A ingestao irregular pode levar a sangramentos intermenstruais, além de reduzir a eficicia terapéutica e o
efeito contraceptivo de TESS.

Como tomar os comprimidos revestidos:

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos na ordem indicada na cartela, por 21 dias consecutivos,
mantendo-se aproximadamente o mesmo hordrio e, se necessario, com pequena quantidade de é§ua, cada
nova cartela é iniciada ap6s um intervalo de 7 dias sem a ingestao de comprimidos revestidos, durante o
qual deve ocorrer sangramento por privagao hormonal (em 2 — 3 dias pds a ingestao do tltimo comprimido
revestido). Este sangramento pode nao haver cessado antes do inicio de uma nova cartela.

Inicio do uso de TESS:

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

- Se a paciente estiver mudando de um outro COC, deve comecar preferencialmente no dia posterior a ingestao
do dltimo comprimido ativo do contraceptivo utilizado anteriormente ou, no maximo, no dia seguinte ao dltimo
dia de pausa ou de tomada de comprimidos inativos.

- Se a paciente estiver mudando de um método contraceptivo contendo somente progestageno (minipilula,
injecao, implante ou sistema intra-uterino (SIU) com liberagao de proigestégeno), podera iniciar o uso de TESS
em qualquer dia no caso da minipilula, ou no dia da retirada do implante ou do SIU, ou no dia previsto para
a proxima injecao. Nestes trés casos (uso anterior de minipilula, injecao, implante ou sistema intra-uterino
com liberagao de progestdgeno), recomenda-se usar adicionalmente um método de barreira nos 7 primeiros
dias da ingestao.

- Ap6s abortamento de primeiro trimestre, pode-se iniciar o uso de TESS imediatamente sem necessidade de
adotar medidas contraceptivas adicionais.

- Apds parto ou abortamento no segundo trimestre, é recomendavel iniciar o uso de TESS no periodo entre o
21° e 0 28° dia apds o procedimento. Se comegar em periodo posterior, deve-se aconselhar o uso adicional
de um método de barreira nos 7 dias iniciais de ingestao. Se jé tiver ocorrido relacao sexual, deve-se certificar
de que a mulher nao esteja gravida antes de iniciar o uso de TESS ou, entdo, aguardar a primeira menstruagao.
- Para lactantes, veja Cravidez e lactagao no item Precaugoes e adverténcias

Comprimidos revestidos esquecidos:

- Se houver transcorrido menos de 12 horas do hordrio habitual de ingestao, o efeito contraceptivo ndo serd
reduzido. A usuéria deve tomar imediatamente o comprimido revestido esquecido e continuar o restante da
cartela no hordrio habitual.

- Se houver transcorrido mais de 12 horas, o efeito contraceptivo pode estar reduzido neste ciclo. Neste caso, deve-se ter
em mente duas regras basicas: 1) a ingestao dos comprimidos revestidos nunca deve ser interrompido por mais de 7 dias;
2) sdo necessarios 7 dias de ingestao continua dos comprimidos revestidos para conseguir supressao adequada do eixo
hipotalamo-hipéfise-ovario. Consequentemente, na prética diaria, pode-se usar a seguinte orientagao: se o esquecimento
ocorreu na 12 semana, a usudria deve ingerir imediatamente o dltimo comprimido revestido esquecido, mesmo que isto
signifique a ingestao simultanea de 2 comprimidos revestidos. Os comprimidos revestidos restantes devem ser tomados
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 comprimidos revestidos forem esquecidos e mais perto estiverem do intervalo normal sem tomada de comprimidos
revestidos, maior serd o risco de gravidez. Se o esquecimento ocorreu na 22 semana, a usudria deve tomar imediatamente
o tltimo comprimido revestido esquecido, mesmo que isto signifique a ingestao simultanea de dois comprimidos revestidos
e deve continuar tomando o restante da cartela no horario habitual. Se, nos 7 dias precedentes ao primeiro comprimido
revestido esquecido, todos os comprimidos revesticlos tiverem sido tomados conforme as instrugdes, nao é necessaria qualquer
medida adicional. Porém, se isto nao tiver ocorrido, ou se mais do que um comprimido revestido tiver sido esquecido,
deve-se aconselhar a adogao de precaugoes adicionais por 7 dias. Se o esquecimento ocorreu na 32 semana, o risco de
redugao do efeito contraceptivo € iminente pela proximidade do intervalo de ingestao de comprimido revestido (pausa).
No entanto, ainda se pode evitar a redugao do efeito contraceptivo ajustando o esquema de ingestao dos comprimidos
revestidos. Se, nos 7 dias anteriores ao primeiro comprimido revestido esquecido, a ingestdo foi feita corretamente, a usudria
podera seguir qualquer uma das opgoes abaixo, sem precisar usar métodos contraceptivos adicionais. Se ndo for este o caso,
ela deve seguir a primeira opcao e usar medidas contraceptivas adicionais durante os 7 dias seguintes.

1)Tomar o Gltimo comprimido revestido esquecido imediatamente, mesmo que isto signifique a ingestao simultanea
de dois comprimidos revestidos e continuar tomando os comprimidos revestidos seguintes no horério habitual.
A nova cartela deve ser iniciada assim que acabar a cartela atual, isto é, sem o intervalo de pausa habitual entre
elas. E pouco provével que ocorra sangramento por privacao até o final da segunda cartela, podendo ocorrer
gotejamento ou sangramento de escape durante os dias de ingestao dos comprimidos revestidos.

2)Suspender a ingestao dos comprimidos revestidos da cartela atual, fazer um intervalo de até 7 dias sem ingestao de
comprimidos revestidos (incluindo os dias em que se esquecer de toma-los) e, a seguir, iniciar uma nova cartela.
Se nao ocorrer sangramento por privagao no primeiro intervalo normal sem ingestdo de comprimido revestido
(pausa), deve-se considerar a possibilidade de gravidez.

Procedimento em caso de disttrbios gastrintestinais:

No caso de disttirbios gastrintestinais, a absorgao pode nao ser completa e medidas contraceptivas adicionais
devem ser tomadas.

Se ocorrer vomito dentro de 3 a 4 horas a:fés a ingestao de um comprimido revestido, deve-se seguir o mesmo
procedimento usado para esquecimento de tomada dos comprimidos revestidos. Se a usudria nao quiser alterar
seu esquema habitual de ingestdo, deve retirar o(s) comprimido revestido(s) adicional(is) de outra cartela.

DURACAO DO TRATAMENTO:

Depende da gravidade do quadro clinico; em geral é de varios meses. Apds a remissao dos sintomas, recomenda-se
prolongar o tratamento por, pelo menos, mais 3 a 4 ciclos. Se vérias semanas ou meses ap6s o final do tratamento
ocorrerem recidivas, ndo ha inconveniente em administrar TESS novamente.

De modo ﬁera[/ é pouco provavel obter-se um resultado de imediato, particularmente no caso da sindrome de
ovarios policisticos (SOP).

SUPERDOSAGEM:

Nao ha relatos de efeitos deletérios graves decorrentes da superdose, os sintomas que podem ocorrer nestes casos
s30: ndusea, vomito e, em usudrias jovens, sangramento vaginal discreto. Nao existe antidoto e o tratamento
deve ser sintomatico.

PACIENTES IDOSAS:
Nao sao conhecidas informagoes especificas quanto ao uso do medicamento em pacientes idosas.
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:
Comprimido revestido: caixa com 21comprimidos revestidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Comprimido revestido

Cada comprimido revestido contém:

acetato de CIproterona ...........ccoeecvrcicnisccsicnennes 2,0mg
etinilestradior 0,035mg
Excipientes: diéxido de titanio, estearato de magnésio, lactose, talco, amido, 6xido de ferro vermelho, celulose
microcristalina, laurilsulfato de sédio, diéxido de silicio, hipromelose, macrogol, croscarmelose sédica.

INFORMACOES A PACIENTE

A(:‘;\O ESPERADA DO MEDICAMENTO:
TESS é um medicamento indicado para o tratamento de doengas relacionadas aos horménios andrégenos
roduzidos pelo organismo feminino. Cada comprimido revestido contém uma pequena quantidade de dois
Eorménios diferentes: o acetato de ciproterona (um progestdgeno com propriedades antiandrogénicas) e o
etinilestradiol (um estrogénio). A relagao de excipientes encontra-se no item Composicao da bula. Devido a
pequena quantidade de horménios, TESS é considerado um medicamento de baixa dose.
O acetato de ciproterona inibe a influéncia dos horménios andrégenos. Portanto, é possivel tratar doencas
causadas pelo aumento da produgao de androgénios ou por uma sensibilidade individual a estes horménios.
Durante aterapiacom TESS, reduz-se a fungao excessiva das glandulas sebaceas, as quais desempenham um papel
importante no desenvolvimento da acne e da seborréia. Isto usualmente conduz a resolucao das erupcoes da
acne preexistentes, normalmente verificada apés 3 a 4 meses de terapia. A oleosidade excessiva dos cabelos
e pele geralmente desaparece mais cedo. A perda de cabelo, a qual é frequentemente acompanhada de
seﬁorréia/ igualmente diminui. O tratamento com TESS é indicado para mulheres em idade reprodutiva que
exibem formas leves de hirsutismo (excesso de pélo) e, em particular, nos casos de leve aumento de pélos
faciais. Entretanto, os resultados apenas se tornam visiveis apos vérios meses de tratamento.
No tratamento de mulheres com sindrome de ovarios policisticos (SOP), TESS alivia os sinais de androgenizacao,
leva a normalizacao dos parametros enddcrinos, a reducao da formagao de cistos e do volume ovariano e
auxilia na regularizagao da menstruacao.
Além do efeito antiandrogénico acima descrito, o acetato de ciproterona também possui uma acao
progestogénica pronunciada. Desta maneira, a administragao isolada do acetato de ciproterona levaria a
desequilibrios do ciclo menstrual, os quais sao evitados através da administragao combinada com etinilestradiol,
como ocorre com TESS, quando corretamente ingerido. Devido a combinagao destes dois principios ativos,
TESS possui as mesmas propriedades dos contraceptivos orais: quando o TESS é tomado corretamente (sem
esquecimento de tomada de comprimido revestido), a chance de engravidar é bem pequena. Portanto, o uso
concomitante de outros contraceptivos hormonais nao é necessdrio.
TESS é utilizado no tratamento de doengas relacionadas aos horménios andrégenos na mulher, tais como a acne,
principalmente nas formas pronunciadas e naquelas acompanhadas de seborréia, inflamagoes ou formagoes
de nédulos (acne papulopustulosa, acne nodulocistica); queda excessiva de cabelos; casos leves de hirsutismo
(excesso de pélos) e sindrome de ovdrios policisticos (SOP).

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Conserve o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da
umidade.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricaco (vide cartucho). Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTAGAO:

O produto nao deve ser usado quando ha suspeita de gravidez, durante a gestacao ou durante a amamentacao.
In!c))rme seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Antes de iniciar
o tratamento, a possibilidade de gravidez deve ser descartada. Informe ao médico se estd amamentando. Este
medicamento causa malformagao ao bebé durante a gravidez.

CUIDADOS DE ADMINISTRAQ/_\O:

Siga rigorosamente o procedimento indicado, pois 0 nao-cumprimento pode ocasionar falhas na obtencao dos
resultados, além de levar a sangramentos intermenstruais e uma diminuicao do efeito contraceptivo. A posologia
de TESS é igual a da maioria dos contraceptivos usuais. Assim sendo, as mesmas regras de administracao devem
ser consideradas. Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao do
tratamento. Nao interrompa o uso sem o conhecimento do seu médico.

A embalagem de TESS contém 21 comprimidos revestidos. No verso da cartela encontra-se indicado o dia
da semana no qual cada comprimido revestido deve ser ingerido. Tome um comprimido revestido por dia,
aproximadamente a mesma hora, com dgua se necessario. Terminados os comprimidos revestidos da cartela,
realize uma pausa de 7 dias. Neste periodo, cerca de 2 a 3 dias apds a ingestao do tltimo comprimido revestido
de TESS, deve ocorrer um sangramento semelhante ao menstrual (sangramento por privagao hormonal). Inicie
nova cartela no oitavo dia, independentemente de ter cessado ou nao o sangramento. Isto significa que, em
cada més, estara sempre iniciando uma nova cartela no mesmo dia da semana e que ocorrera o sangramento
por privacao mais ou menos nos mesmos dias da semana.

No caso de esquecimento da tomada de 1 comprimido revestido: se houver um atraso de menos de 12 horas
do horario habitual, o efeito contraceptivo de TESS é mantido. Tome o comprimido revestido esquecido assim
que se lembrar e tome o préximo comprimido revestido no horario habitual.

Se houver um atraso de mais de 12 horas do horario habitual, o efeito contraceptivo de TESS pode ficar
reduzido, especialmente se o esquecimento das tomadas ocorrer no comeco ou no final da cartela. Veja a
seguir como proceder em cada caso especifico.



-Esquecimento de 1 comprimido revestido na primeira semana de uso: tome o comprimido revestido esquecido
assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois comprimidos revestidos de uma sé vez) e continue
a tomar os préximos comprimidos revestidos no hordrio habitual. Utilize métodos contraceptivos adicionais
(métodos de barreira — por exemplo, preservativo) durante os proximos 7 dias. Se teve relagoes sexuais na
semana anterior ao esquecimento da tomada do comprimido revestido, ha possibilidade de engravidar.
Comunique o fato imediatamente ao seu médico.
-Esquecimento de 1 comprimido revestido na segunda semana de uso: tome o comprimido revestido esquecido
assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois comprimidos revestidos de uma sé vez) e continue
a tomar os préximos comprimidos revestidos no hordrio habitual. O efeito contraceptivo de TESS esta
mantido. Nao é necessario utilizar um método contraceptivo adicional.
-Esquecimento de 1 comprimido revestido na terceira semana de uso: escolha uma das duas opcoes abaixo,
sem a necessidade de utilizar um método contraceptivo adicional:
1)Tome o comprimido revestido esquecido assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois comprimidos
revestidos de uma s6 vez) e continue a tomar os préximos comprimidos revestidos no hordrio habitual. Inicie a nova
cartela assim que terminar a atual, sem que haja pausa entre uma cartela e outra. E possivel que o sangramento ocorra
somente ap6s o término da segunda cartela. No entanto, pode ocorrer sangramento do tipo gotejamento ou de escape
enquanto estiver tomando os comprimidos revestidos.
2) Deixe de tomar os comprimidos revestidos da cartela atual, faga uma pausa de 7 dias, contando o dia no
ual esqueceu de tomar o comprimido revestido e inicie uma nova cartela. Caso deseje manter o mesmo dia
ga semana para inicio de tomada pode ser menor do que 7 dias. Por exemplo, se a cartela foi iniciada em um
quarta-feira e esqueceu-se de tomar o comprimido revestido na sexta-feira da tltima semana, pode-se iniciar a
nova cartela na quarta-feira da semana seguinte ao esquecimento, praticando, desta forma uma pausa de apenas
5 dias. Veja esquema ilustrativo a seguir:
Exemplo e caso de esquecimento:

Domingo | Segunda | Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
Inicio da cartela atual | (2° dia) (3" dia) (&° dia)
(1° comprimido
revestido - 1° dia)
(5°dia) | (6°dia) | (°dia) (@ dia) (©° dia) (10° dia) (11°dia)
(12°dia) | (13° dia) | (14° dia) (15° dia) (16° dia) (17° dia) (18° dia)
Esquecimentode |  Pausa
tomada do
comprimido
revestido
(19° dia) | (20° dia) | (21° dia) | Inicio da cartela atual
Pausa | Pausa | Pausa (1° comprimido
revestido - 1° dia)

Mais de 1 comprimido revestido esquecido: se mais de um comprimido revestido de uma mesma cartela for
esquecido, consulte seu médico. Quanto mais comprimidos revestidos sequenciais forem esquecidos, menor
serd o efeito contraceptivo.

Se nao ocorrer sangramento por privagao hormonal (semelhante & menstruagao) no intervalo de 7 dias, pode ser
que esteja gravida. Consulte seu médico antes de iniciar uma nova cartela.

Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior: Inicie o uso de TESS no primeiro
dia de menstruagao, ou seja, tome o comprimido revestido indicado com o dia da semana correspondente ao
primeiro dia de sangramento. Por exemplo, se a sua menstruagao iniciar-se na sexta-feira, tome o comprimido
revestido indicado sexta-feira no verso da cartela, seguindo a ordem dos dias.

Consulte seu
médico

Mais de 1
‘comprimido
revestido
esquecido de uma
mesma cartela

Teve relagoes sexuais na semana
anterior do esquecimento da
tomada do comprimido revestido.

- tome 0 comprimido revestido
esquecido;

- utilize métodos contraceptivos
adicionais durante 7 dias;

- continue tomando todos os
‘comprimidos revestidos da cartela
até finalizé-la.

1 comprimido

revestido
eaquecido (mals 7% ~tome o comprimido revestido
esquecido;

de 12 horas apos - continue tomando todas os
0 horario de comprimidos revestidos da cartela
tomada habitual) tnaiiza

a6 finaliza-la
inicie a préxima cartela sem fazer
2 pausa de 7 dias.

- pare de tomar os comprimidos
revestidos;

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

~inicie uma nova cartela

Mudando de outro contraceptivo oral para TESS: inicia a tomada de TESS apds o término da cartela do
contraceptivo que estava tomando. Isto significa que nao havera pausa entre as cartelas. Se o contraceptivo
que estava tomando apresenta comprimidos inativos, ou seja, sem principio ativo, inicie a tomada de TESS
apos a ingestao do dltimo comprimido ativo do contraceptivo. Caso nao saiba diferenciar os comprimidos
ativos dos inativos, consulte seu médico.

O uso de TESS também podera ser iniciado mais tarde, no maximo até 7 dias da ingestao do dltimo comprimido
ativo (intervalo de pausa), ou no dia seguinte apds ter tomado o Gltimo comprimido inativo do contraceptivo anterior.
Mudando da minipilula para TESS: neste caso, deve-se descontinuar o uso da minipilula e iniciar a tomada de
TESS no dia seguinte, no mesmo horério. Adicionalmente, utilize um método contraceptivo de barreira (por
exemplo, preservativo) caso tenha relagoes sexuais nos 7 primeiros dias de uso de TESS.

Mudando de contraceptivo injetdvel, implante ou sistema intra-uterino (SIU) com liberagdo de progestdgeno para
TESS: inicie o uso de TESS na data prevista para a préxima injegao ou no dia de extracao [!JU implante ou do
SIU. Adicionalmente, utilize um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) caso tenha
relagoes sexuais nos 7 primeiros dias de uso de TESS.

TESS e pds-parto: no pos parto, seu médico poderd aconselhd-la a esperar por um ciclo menstrual normal antes
de iniciar o uso de TESS. As vezes, o uso de TESS pode ser antecipado com o consentimento do médico. Se
estiver amamentando, discuta primeiramente com seu médico.

TESS e 0 aborto: consulte o seu médico

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:

Informe seu médico o aparecimento de reacoes desagradaveis, especialmente se forem graves ou persistentes,
ou se houver uma mudanga no seu estado de satide que possa estar relacionada com o uso do produto. Reagées
graves: as reagoes graves associadas ao uso do produto, assim como os sintomas a ele relacionados, estao descritos
nos itens TESS e a trombose e TESS e o cancer. Leia estes itens com atengao e nao deixe de conversar com o
seu médico em caso de davidas. Outras possiveis reacées: estas reacoes adversas podem surgir nos primeiros
meses e normalmente diminuem com o tempo de uso: hipersensibilidade, dor e secrecao das mamas; dor de
cabeca; alteracoes do desejo sexual; estados depressivos; intolerancia as lentes de contato; nauseas, vomitos
e enjoo; alteragoes da secregao vaginal; diversas reacoes na pele; retengao de liquido; alteragao do peso
corporal; reagbes de hipersensibilidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:

A ingestao de alguns medicamentos pode afetar a agao dos contraceptivos orais, reduzindo sua eficacia, isto
foi verificado com medicamentos utilizados no tratamento da epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina,
barbitdricos, carbamazepina), da tuberculose (por exemplo, rifampicina e rifabutina) e com alguns antibiéticos
(por exemplo, penicilinas e tetraciclinas), os quais sao utilizados no tratamento de outras doengas infecciosas.
E possivel que ocorra interagao também com oxcarbazepina, topiramato, felbamato, medicamentos para
tratamento da AIDS — Sindrome da imunodeficiéncia adquirida (por exemplo, ritonavir), o antibiotico
griseofulvina e medicamentos contendo Erva de Sao Joao (usada principalmente para o tratamento de estados
depressivos). Medicamentos do tipo de TESS também podem interferir na eficicia de outros medicamentos.
Portanto, informe seu médico sobre todo e qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
uso de TESS. Também informe que estd tomando TESS a qualquer outro médico ou dentista que venha a lhe
prescrever outro medicamento. Pode ser necessario o uso adicional de um método contraceptivo e, neste
caso, seu médico lhe dira por quanto tempo devera usé-lo.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES:

O produto nao deve ser usado na presenca das condicoes descritas a seguir. Caso apresente qualquer uma destas
condigoes, informe seu médico antes de iniciar o uso do produto.

- histéria atual ou anterior de problemas circulatérios, especialmente os relacionados com trombose. A trombose
é a formagao de um coagulo de sangue, que pode ocorrer nos vasos sanguineos das pernas (trombose venosa
profunda), nos pulmées (embolia pulmonar), no coragao (ataque cardiaco) ou em outras partes do corpo;

- histéria atual ou anterior de derrame cerebral, que é causado por um coagulo de sangue ou o rompimento
de um vaso sanguineo no cérebro;

- histéria atual ou anterior de sinais indicativos de ataque cardiaco (como angina ou dor no peito) ou de um
derrame (como um ataque isquémico transitorio ou um pequeno derrame reversivel);

- histéria de enxaqueca acompanhada, por exemplo, de sintomas visuais, dificuldades para falar, fraqueza ou
adormecimento de qualquer parte do corpo;

- diabetes mellitus com lesao de vasos sanguineos;

- histdria atual ou anterior de pancreatite (inflamagao do pancreas), associada com niveis altos de triglicérides
(um tipo de gordura) no sangue;

- ictericia (amarelamento da pele) ou doenca grave do figado;

- histéria atual ou anterior de cancer que pode se desenvolver sob a influéncia de horménios sexuais (por
exemplo, cancer de mama e dos 6rgaos genitais);

- presenca ou antecedente de tumor no figado (benigno ou maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicagao;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- durante a amamentagao;

- hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeira vez enquanto estiver tomando medicamento do tipo de
TESS descontinue o uso imediatamente e consulte seu médico neste periodo, outras medidas contraceptivas
nao-hormonais devem ser empregadas.

O produto nao deve ser utilizado por homens.

Sao descritas varias situagoes em que o uso de medicamento do tipo de TESS deve ser descontinuado, ou
em que ha diminuigao do seu efeito contraceptivo. Nestas situagoes, devem-se evitar as relagoes sexuais ou,
entao, utilizar adicionalmente métodos contraceptivos nao-hormonais como, por exemplo, preservativo ou
outro método de barreira. Nao utilize os métodos da tabelinha (do ritmo ou Ogino-Knaus) ou da temperatura.
Estes métodos podem falhar, pois medicamentos do tipo de TESS modificam as variagoes de temperatura e do
muco cervical que ocorrem durante o ciclo menstruarnormal.

TESS nao protege contra infecgoes causadas pelo HIV (AIDS), nem contra qualquer outra doenga sexualmente
transmissivel.

TESS foi prescrito especialmente para vocé. Nao o compartilhe com outras pessoas.

O uso de medicamento do tipo de TESS requer cuidadosa supervisao médica na presenca das condicoes
abaixo, as quais devem ser comunicadas ao médico antes do inicio do uso de TESS: fumo; diabetes; excesso
de peso; pressao alta; alteragao na vélvula cardiaca ou alteragao do batimento cardiaco; inflamacao das
veias (flebite superficial); veias varicosas; qualquer familiar direto que ja teve trombose, ataque cardiaco ou
derrame; enxaqueca; epilepsia; vocé ou algum familiar direto tem, ou ja apresentou, niveis altos de colesterol
ou triglicérides (um tipo de gordura) no sangue; algum familiar direto que ja teve cancer de mama; doenca do
figado ou da vesicula biliar; doenga de Crohn ou colite ulcerativa (doenca inflamatéria cronica do intestino);
lapus eritematoso sistémico (uma doenca que afeta a pele do corpo inteiro); sindrome hemolitico-urémica
(uma alteragao da coagulacao sanguinea que causa insuficiéncia renal); anemia falciforme; condigao que
tenha surgido pela primeira vez, ou piorado, durante a gravidez ou uso prévio de hormonios sexuais como,
por exemplo, perda de audicao, porfiria (doenga metabdlica), herpes gestacional (doenca de pele) e coréia de
Sydenham (doenca neuroldgica); tem, ou ja apresentou, cloasma (pigmentagao marrom-amarelada da pele,
especialmente no rosto). Neste caso, evitar a exposicao excessiva ao sol ou a radiacao ultravioleta.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vez, reaparecer ou agravar-se enquanto estiver tomando
medicamento do tipo TESS, consulte seu médico.

Se o hirsutismo surgiu recentemente, ou intensificou-se consideravelmente nos dltimos tempos, seu médico deve
ser informado imediatamente, devido a necessidade de se descobrir a causa.

A experiéncia com medicamentos contendo combinagoes de estrogénio/progestageno, como no caso de
TESS baseia-se predominantemente, nos contraceptivos orais combinados. Portanto, as precaugoes abaixo
relacionadas para o uso de contraceptivos orais também se aplicam para o produto TESS.

TESS e a trombose: a trombose é a formagao de um coagulo sanguineo que pode interromper a passagem do
sangue pelos vasos. A trombose as vezes ocorre nas veias profundas das pernas (trombose venosa profunda).
Se este codgulo desprende-se das veias onde foi formado, ele pode deslocar-se para as artérias pulmonares,
causando a embolia pulmonar. A ocorréncia de trombose venosa profunda é rara. Pode ocorrer tanto entre
usudrias como entre nao-usudrias de contraceJativos orais. Também pode ocorrer durante a gravidez. O risco
de ocorréncia é maior entre as gestantes, sendo seguido pelas usuarias e, posteriormente, pelas nao-usuarias
de contraceptivos orais.

Os codgulos sanguineos também podem ocorrer, ainda que muito raramente, nos vasos sanguineos do coragao
(causando ataque cardiaco) ou do cérebro (causando derrame). Em casos extremamente raros, os coagulos
sanguineos também podem ocorrer no figado, intestino, rins ou olhos.

Muito ocasionalmente, a trombose pode causar incapacidade grave permanente, podendo inclusive ser fatal.

O risco de ocorréncia de um ataque cardiaco ou derrame aumenta com a idade. Este risco também esta
aumentado entre usudrias fumantes. Descontinue o consumo de cigarros durante o uso de contraceptivos
orais, especialmente se tem mais de 35 anos de idade.

Caso ocorra aumento da pressao sanguinea enquanto estiver fazendo uso de TESS, é provavel que o médico
peca-lhe para descontinuar o tratamento.

O risco de ocorréncia de trombose venosa profunda fica aumentado temporariamente no caso de cirurgia ou durante
imobilizagao prolongada (por exemplo, quando a perna imobilizada por gesso ou tala).

Em usuarias de contraceptivo (ou TESS), este risco pode ser ainda maior. Em caso de internagao ou cirurgia
programada, informe seu médico sobre o uso de TESS. Pode ser que ele lhe recomende a descontinuacao do
uso de TESS por varias semanas antes da cirurgia ou durante o periodo da imobilizacdo. Somente reinicie o
uso do medicamento ap6s o consentimento do seu médico.

Se forem verificados possiveis sinais de trombose, deve-se descontinuar a ingestao de TESS e consultar seu
médico imediatamente.

TESS e o cancer: o cancer de mama é diagnosticado com frequéncia um pouco maior entre as usudrias dos
contraceptivos orais do que entre mulheres de mesma idade que nao utilizam este método contraceptivo.
Este pequeno aumento no nimero de diagndsticos de cancer de mama desaparece gradualmente durante os
dez anos seguintes a descontinuacao do uso do contraceptivo oral. No entanto, nao se sabe se esta diferenca
¢é causada pelo contraceptivo. Pode ser que esta diferenca esteja associada a maior frequéncia com que as usudrias
de contraceptivos orais consultam seu médico. Desta forma, a deteccao da doenca é feita mais cedo.

Em casos raros, foram observados tumores benignos de figado e, mais raramente tumores malignos de figado nas
usudrias de contraceptivos orais, estes tumores podem causar hemorragias internas. Em caso de dor abdominal
intensa, consulte o seu médico imediatamente.

Foi observado que o cancer do colo uterino é mais frequente entre as mulheres que utilizam os contraceptivos
orais durante um longo periodo. Este fato pode nao estar relacionado com o uso do contraceptivo, mas com
o comportamento sexual e outros fatores.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

{il INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

O acetato de ciproterona inibe o efeito dos hormonios andrégenos que também sao produzidos pelo organismo
feminino. Portanto, é possivel utilizar o medicamento tanto no tratamento de doencas causadas por um aumento
da producdo de androgénios, como em doengas causadas por uma sensibilidade individual a estes horménios.
Durante a terapia com o produto, o aumento da fungao das glandulas sebéceas, o qual desempenha um importante
papel no desenvolvimento da acne e seborréia, é reduzido. Isto usualmente conduz a resolucdo das erupges da acne
preexistente, a qual é verificada apés 3 a 4 meses de terapia. A oleosidade excessiva dos cabelos e pele geralmente
desaparece mais cedo. A alopécia, a qual é acompanhada frequentemente de seborréia, diminui do mesmo modo.
O tratamento com o medicamento ¢ indicado para mulheres em idade reprodutiva que exibem formas leves de
hirsutismo e, em particular, nos casos de leve aumento de pelos faciais. Entretanto, os resultados apenas se tornam
aparentes ap6s varios meses de tratamento.

Além dos efeitos antiandrogénicos acima descritos, o acetato de ciproterona também possui uma acao
progestacional pronunciada. Desta maneira, a administracao isolada de acetato de ciproterona levariaa disttrbios
do ciclo menstrual, os quais sao evitados através da administragao combinada com etinilestradiol, como ocorre
com o medicamento. Esta manutencao de ciclo é garantida, desde que o medicamento seja corretamente
ingerido. O efeito contraceptivo do medicamento baseia-se na interagao de diversos fatores, sendo que os mais
importantes sao inibicao da ovulacdo e alteragoes na secrecdo cervical. Além da protegao contra gravidez, as
combinagbes estrogénio/progestdgeno apresentam diversas propriedades positivas. O ciclo menstrual torna-se mais
regular, a menstruacdo frequentemente menos dolorosa e o sangramento menos intenso, o que, neste Gltimo caso,
pode reduzir a possibilidade de ocorréncia de deficiéncia de ferro. Além disso, hd evidéncia da redugao do risco de
ocorréncia de cancer de endométrio e de ovério. Os contraceptivos orais combinados (COCs) de dose mais elevada
(0,05 mg de etinilestradiol) também diminuem a incidéncia de tumores firbrocisticos de mama, cistos ovarianos,
doenga inflamatéria pélvica e gravidez ectépica. Ainda ndo existe confirmacao de que isto também se aplique
aos contraceptivos orais de dose mais baixa.

No tratamento de mulheres com sindrome de ovarios policisticos (SOP), o medicamento alivia os sinais de
androgenizagao, leva a normalizacao dos parametros enddcrinos, a redugao da formagao de cistos e do volume
ovariano e auxilia na regularizagao da menstruagao.

acetato de ciproterona

Absorcao: ap6s administragao oral, o acetato de ciproterona é rdpido e completamente absorvido, as
concentragoes séricas maximas de 15 ng/ml sdo alcangadas em cerca de 1,6 h ap6s administracao de dose
Gnica. A biodisponibilidade é de cerca de 88%.

Distribuicao: o acetato de ciproterona liga-se quase que exclusivamente a albumina sérica. Cercade 3,5 a 4,0%
das concentragoes séricas totais do acetato de ciproterona apresentam-se sob a forma livre, 0 aumento nos
niveis de SHBG (globulina de ligagao aos horménios sexuais) induzido pelo etinilestradiol nao afetam a ligacao
do acetato de ciproterona a proteina sérica. O volume aparente de distribuicao do acetato de ciproterona é
de cerca de 986 + 437 I.

Metabolismo: o acetato de ciproterona é quase que completamente metabolizado. O metabdlito principal no
plasma foi identificado como 15b-OH-CPA, o qual é formado via enzima CYP3A4 do citocromo P450. A taxa
de depuracao a partir do soro é de cerca de 3,6 ml/min/kg.

Eliminacao: os niveis séricos do acetato de ciproterona diminuem em duas fases, caracterizadas por meias-vidas
de cerca de 0,8 hora e 2,3 - 3,3 dias. O acetato de ciproterona é parcialmente excretado na forma inalterada.
Seus metabdlitos sao excretados pelas vias urindria e Eiliar na proporcao de 1:2. A meia-vida de excrecao dos
metabolitos é de cerca de 1,8 dias.

Condicées no estado de equilibrio: a farmacocinética do acetato de ciproterona nao é influenciada pelos niveis
de SHBG. Ap6s ingestao didria, os niveis séricos do acetato de ciproterona aumentam cerca de 2,5 vezes,
atingindo as condigoes do estado de equilibrio durante a segunda metade de um ciclo de tratamento.
etinilestradiol

Absorcao: o etinilestradiol administrado por via oral é rdpida e completamente absorvido. Niveis séricos
maximos de cerca de 71 pg/ml sao alcangados em 1,6 horas. Durante a absorgao e metabolismo de primeira
passagem, o etinilestradiol é metabolizado extensivamente, resultando em uma biodisponiblidade oral média
de aproximadamente 45% com uma ampla variacao interindividual de cerca de 20 a 65%.

Distribuicao: o etinilestradiol liga-se altamente e de forma inespecifica a albumina sérica (aproximadamente
98%) e induz um aumento das concentragoes séricas de SHBG. Foi determinado um volume aparente de
distribuicao de cerca de 2,8 a 8,6 I/kg.

Metabolismo: o etinilestradiol estd sujeito a conjugagao pré-sistémica, tanto na mucosa do intestino delgado
como no figado. E metabolizado primariamente por hidroxilagao aromatica, mas com formacao de diversos
metabdlitos hidroxilados e metilados que estao presentes nas formas livre e conjugada com glicuronidios e
sulfato. A taxa de depuragao do etinilestradiol é de cerca de 2,3 a 7 ml/min/kg.

Eliminagao: os niveis séricos de etinilestradiol diminuem em duas fases de disposicao, caracterizadas por meias-
vidas de cerca de 1 hora e 10 a 20 horas, respectivamente. O etinilestradiol nao é eliminado na forma
inalterada; seus metabdlitos sao eliminados com meia-vida de aproximadamente um dia. A proporcao
de excrecao é de 4 (urina): 6 (bile).

Condicées no estado de equilibrio: as condigoes no estado de equilibrio sao alcancadas durante a segunda
metade de um ciclo de tratamento, quando os niveis séricos de etinilestradiol elevam-se em 60%, quando
comparados com dose tnica.

INDICACOES:

Para tratamento de distirbios andrégeno-dependentes na mulher, tais como a acne, principalmente nas
formas pronunciadas e naquelas acompanhadas de seborréia, inflamacoes ou formagoes de nédulos (acne
papulopustulosa, acne nodulocistica); alopécia androgéncia; casos leves de hirsutismo. Sindrome de ovarios
policisticos (SOP).

CONTRAINDICACOES:

Medicamentos contendo combinacdes de estrogénio/progestageno nao devem ser utilizados
na presenca das seguintes condigdes: presenca ou histérico e processos trombéticos/
tromboembdlicos (arteriais ou venosos) como, por exemplo, trombose venosa profunda,
embolia pulmonar, infarto do miocardio; ou de um acidente vascular cerebral; presenca ou
histéria de sintomas e/ou sinais prodomicos de trombose (por exemplo, ataque isquémico
transitério, angina pectoris); histéria de enxaqueca com sintomas neurologicos focais;
diabetes mellitus com alteragoes vasculares; a presenca de um fator de risco grave ou
miiltiplos fatores de risco para trombose arterial ou venosa também pode representar uma
contraindicacao (veja item Precaucdes e adverténcias); presenca ou histéria de pancreatite
associada a%i ertrigliceridemia grave; presenca ou histéria de doenca hepatica grave,
enquanto os valores da funcao hepatica nao retornarem ao normal; presenca ou historia de
tumores hepaticos benignos ou maliﬁnos; diagnéstico ou suspeita de neoplasias dependentes
de esterdides sexuais (por exemplo, dos orgaos genitais ou das mamas); sangramento vaginal
nao-diagnosticado; suspeita ou ciiagn(’)s ico de gravidez; lactacao; hipersensibilidade a

ualquer um dos componentes do produto.

e qualquer uma das condigdes citadas anteriormente ocorrer pela primeira vez durante o
uso de medicamentos contendo combinagées estrogénio/ progestageno, a sua utilizacao deve
ser descontinuada imediatamente.

O produto nao esta indicado para pacientes do sexo masculino.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:
Gerais: a experiéncia clinica e epidemiol6gica com medicamentos contendo combinagoes de
estrogénio/progestdgeno, baseia-se, predominantemente, nos contraceptivos orais combinados
(COCs). Portanto, as precaugoes abaixo relacionadas com o uso de COC também se aplicam ao
roduto TESS.
Em caso de ocorréncia de qualquer uma das condigdes ou fatores de risco mencionados a seguir,
os beneficios de utilizagao do medicamento devem ser avaliados frente aos possiveis riscos para
cada paciente individualmente e discutidos com a mesma antes de optar-se pelo inicio de sua
utilizagao. Em casos de agravamento, exacerbagao ou aparecimento pela primeira vez de qualquer
uma dessas condigdes ou fatores de risco, a paciente deve entrar em contato com seu médico.
Nestes casos, a continuacdo do uso do medicamento deve ficar a critério médico.
Distdrbios circulatérios: estudos epidemiolégicos sugerem associacao entre a utilizagao de
Cs e um aumento do risco de distdrbios tromboembdlicos e trombdticos arteriais e venosos,
como infarto do miocardio, acidente vascular cerebral, trombose venosa profunda e embolia
pulmonar. A ocorréncia destes eventos é rara. Durante o emprego de quaisquer COCs, pode
ocorrer tromboembolismo venoso (TEV) que se manifesta como trombose venosa profunda e/ou
embolia pulmonar. A incidéncia aproximada de TEV em usudrias de contraceptivos orais contendo
estrogénio em baixa dose (<0,05 mg de etinilestradiol) é de até 4 por 10.000 usudrias ao ano. Em
nao-usudrias de COCs, esta incidéncia é de 0,5 — 3 por 10.000 mulheres ao ano. A incidéncia
de TEV associada a gestacao é de 6 por 10.000 gestantes ao ano.
Em casos extremamente raros, tem sido observada ocorréncia de trombose em outros vasos
sanguineos como, por exemplo, em veias e artérias hepaticas, mesentéricas, renais, cerebrais
ou retinianas, em usudrias de COCs. Nao ha consenso sobre a associacao da ocorréncia destes
eventos e o uso de COCs.
Sintomas de processo trombéticos/tromboembdlicos arteriais ou venosos, ou de acidente vascular
cerebral, pode incluir: dor e/ou inchago unilateral em membro inferior; dor torécica aguda e
intensa, com ou sem irradiagao para o brago esquerdo; dispnéia aguda; tosse de inicio abrupto;
cefaléia nao-habitual, intensa e prolongada; perda repentina da visao, parcial ou total; diplopia;
distor¢oes na fala ou afasia; vertigem; colapso, com ou sem convulsao focal; fraqueza, diminuicao
da sensibilidade ou da forca motora afetando, de forma repentina, um lado ou uma parte do corpo;
distarbios motores; abdome agudo.
O risco de processos trombéticos/tromboembdélicos arteriais ou venosos, ou de acidente vascular
cerebral, aumenta com os seguintes fatores: idade; 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); histéria familiar positiva (isto é, tromboembolismo arterial ou venosos detectado em um(a)
irmao(a) ou em um dos progenitores em idade relativamente jovem) — se ha suspeita de predisposicao
hereditdria, a paciente deve ser encaminhada a um especialista antes de decidir pelo uso de qualquer
COC; obesidade (indice de massa corpdrea superior a 30 kg/m?); dislipidemia, dislipropoteinemia;



