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renal, hipertensdo, epilepsia ou enxaqueca (ou
antecedentes dessas condigdes), pois pode ocorrer
agravamento ou recorréncia dessas doengas, ou
eventualmente podem ser induzidas.

Drepanocitose, pois sob certas circunstancias

como, por exemplo, durante infecgdo ou anéxia, os
medicamentos contendo estrogénios podem induzir
processos tromboembdlicos em pacientes com essas
condigoes.
. Doengas ginecolégicas sensiveis a acao estrogénica
como, por exemplo, fibromiomas uterinos que podem
aumentar de tamanho, e endometriose que pode se
agravar durante o tratamento com estrogénio.

Confiabilidade reduzida

Quando DESODIOL é tomado de acordo com
as instrugdes de uso, a ocorréncia de gravidez é
altamente improvavel. No entanto, a confiabilidade
dos anticoncepcionais orais pode ser reduzida
quando:

- 0s comprimidos ndo sao tomados de acordo com as
instrugbes de uso como, por exemplo, esquecimento
da ingestao de um ou mais comprimidos;

- ocorrer distirbios gastrintestinais com diarreia e/
ou vdmito dentro de 4 horas apés a ingestdo do
comprimido;
-administracdo concomitante de outros medicamentos
(vide item interacoes medicamentosas). Se nao
ocorrer sangramento de privagdo e nenhuma das
circunstancias mencionadas acima estiver presente,
a gravidez serd altamente improvavel e o uso de
anticoncepcional oral pode ser continuado.

Se, no entanto, qualquer uma dessas eventualidades
ocorrer, deve-se interromper a ingestdo dos
comprimidos e excluir-se a presenca de gravidez antes
de retornar ao uso de anticoncepcional oral.

Interacoes medicamentosas

Sangramento irregular e confiabilidade reduzida
poderdo ocorrer quando os anticoncepcionais forem
administrados ~ concomitantemente  com  outros
medicamentoscomoosanticonvulsivantes, barbitdricos,
antibidticos (por exemplo, tetraciclina, rifampicina,
etc.), determinados laxantes e, possivelmente, produtos
fitoterapicos contendo Hypericum perforatum (erva
de Sdo Jodo ou St. John's wort). Em diabéticas, os
anticoncepcionais orais podem diminuir a tolerdncia
a glicose e aumentar as necessidades de insulina ou
outros medicamentos antidiabéticos.

Reacdes adversas

Foram associadas ao tratamento com estrogénio
e/ou progestagénio as seguintes reagoes:

- Tratogeniturindrio: sangramento intermenstrual,
amenorreia pés-medicacao, alteragbes na
secregdo cervical, aumento no tamanho
dos fibromiomas uterinos, agravamento de
endometriose, certas infecgbes vaginais, como
a candidiase.

- Mamas: sensibilidade, dor, aumento,
secrecao.
- Sistema gastrintestinal: ndusea, vOmito,

colelitiase, ictericia colestatica.

- Sistema cardiovascular: trombose, aumento da
pressao arterial.

- Pele: cloasma, eritema nodoso, erupgao.

- Olhos: desconforto da cérnea quando em uso
de lentes de contato.

- SNC: cefaleia, enxaqueca, alteragoes do
humor.

- Diversos: retengao de liquido, reducao da
tolerancia a glicose, alteragdo do peso corporal.

Posologia e modo de usar

O primeiro comprimido da primeira cartela
devera ser iniciado no primeiro dia da
menstruacao.

Isso também é aplicavel quando houver troca de
um outro anticoncepcional oral. Um comprimido
é tomado diariamente no mesmo hordrio, sem
interrupcao durante 21 dias, seguindo-se de
uma pausa de 7 dias. Cada cartela seguinte
sera iniciada apés o término dessa pausa de
7 dias. A administragdo de DESODIOL pode
ser iniciada entre o 22 e o 52 dia do ciclo,
segundo critério médico, porém medidas
anticonceptivas adicionais deverao ser utilizadas
durante os primeiros 7 dias do tratamento. A
administragdo ap6s o parto deverd ser iniciada
no primeiro dia da primeira menstruagao
espontdnea. Caso seja necessdrio iniciar antes,
por exemplo, imediatamente apés o parto,
serao necessarias precaugoes anticoncepcionais
adicionais durante os primeiros 7 dias de uso
dos comprimidos. Apés aborto espontaneo
ou provocado, a administragdo deverd ser
iniciada imediatamente. Sendo assim, nao
serdo necessarias medidas anticoncepcionais
adicionais.

Superdosagem

A toxicidade tanto do desogestrel como do
etinilestradiol é muito baixa. Sendo assim, nao
se espera a ocorréncia de sintomas toxicos
com DESODIOL quando, por exemplo, uma
crianga venha a ingerir diversos comprimidos
simultaneamente. Os sintomas que podem
ocorrer nesse caso incluem: ndusea, vomito
e, em meninas, leve sangramento vaginal.
Provavelmente ndo serd necessario tratamento
especifico e, caso seja adequado, pode-se
administrar tratamento de apoio, a critério
médico.
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Ul IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido: caixa com 21 comprimidos.

USO ADULTO
VIA ORAL

COMPOSICAO:

Comprimido

Cada comprimido contém:

desogestrel ..........occoeiiiiiiiii, 0,15 mg
etinilestradiol ............ccccocooiiiiiiiii 0,03 mg
Excipientes: amido, diéxido de silicio coloidal,
estearato  de  magnésio, lactose,  celulose
microcristalina, lauril sulfato de sédio, croscarmelose
sodica.

I} INFORMACOES AO PACIENTE
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DESODIOL é uma “pilula anticoncepcional” para uso
oral que apresenta baixa dosagem de principios ativos.
Sao eles o DESOGESTREL e o ETINILESTRADIOL.
Toda pilula anticoncepcional s6 deveré ser utilizada
com orientagdo continua do médico, por isso, antes
de iniciar o tratamento, a paciente deve ser submetida
a exames ginecolégicos e principalmente excluida
a existéncia de gravidez. A cartela do DESODIOL
contém 21 comprimidos e nessa cartela estd marcado
o dia da semana correspondente a cada comprimido.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data
de fabricacao (vide cartucho). Nao use medicamento
com prazo de validade vencido, pois o seu efeito
pode nao ser o desejado.

Manter o produto em sua embalagem original e
conservar em temperatura ambiente entre (15 e
30°C), protegido da luz e da umidade.

Cuidados de administracao
Para usar DESODIOL e obter o maximo de eficcia,



ler atentamente as instrucoes indicadas a seguir:

- Tomar 1 comprimido (inteiro) por dia, durante 21
dias seguidos. Seguir as setas indicadas na cartela,
sempre no mesmo hordrio, por exemplo, na hora do
café ou na hora do jantar.

- Se esquecer de tomar 1 comprimido, o mesmo
deve ser tomado na mesma hora que perceber o
esquecimento, desde que nao tenha ultrapassado 12
horas do horario escolhido para fazer o tratamento.
Se esse periodo for maior do que 12 horas, esperar
até a hora habitual e tomar os 2 comprimidos juntos
(o “esquecido” e o do dia normal). Nesse caso, tomar
precaugdes adicionais para evitar a gravidez durante 7
dias seguidos ou até ocorrer a préxima menstruagao.
- Se ocorrer gravidez durante o tratamento, avisar ao
médico imediatamente.

Cuidados na interrupcao do tratamento -
Suspendendo o uso de DESODIOL, a fungao dos
ovarios é recuperada e consequentemente existe risco
de engravidar.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”

Como usar o DESODIOL

Se durante o ciclo anterior ndo usou nenhuma
pilula anticoncepcional ou se usou e quer trocar
por DESODIOL: esperar o inicio da menstruagdo.
No primeiro dia da menstruagdo tomar o primeiro
comprimido de DESODIOL (ver marca na cartela
do dia da semana correspondente ao primeiro
comprimido). Seguir a diregao das setas e continuar
a tomar 1 comprimido por dia, durante 21 dias
seguidos, até a cartela ficar vazia. Fazer pausa de 7
dias. Imediatamente apés o sétimo dia, comegar outra
cartela de DESODIOL, mesmo que a menstruacao nao
tenha terminado. Observar que da segunda cartela
em diante, sempre a primeira pilula vai coincidir
com o mesmo dia da semana em que se iniciou o
tratamento.

Se iniciar o tratamento entre o 22 e o 52 dia do ciclo
ou no periodo pés-parto, tomar precaugoes adicionais
para evitar a gravidez durante os primeiros 7 dias de
uso de DESODIOL (uso de camisinha, por exemplo).
Se a menstruagao ja comecou hd mais de 5 dias,
esperar até a proxima menstruagao para iniciar o
tratamento.

Precaucoes e adverténcias

O uso de anticoncepcionais orais pode diminuir
a tolerancia a glicose, portanto avisar ao médico
o uso de insulina ou outros medicamentos
antidiabéticos. Os anticoncepcionais orais
contendo  estrogénio/progestagénio  podem
afetar a qualidade e reduzir a quantidade de
leite materno. Pequenas quantidades dessas
substancias podem ser eliminadas através do
leite materno.

O uso de cigarros aumenta o risco de doencas
cardiovasculares. Esse risco aumenta com a
idade e a quantidade de cigarros/dia, portanto
as pacientes que utilizam anticoncepcionais
orais devem ser orientadas a parar de fumar.

A paciente deve informar ao médico qualquer
alteragdo desagradavel durante o uso de
DESODIOL, principalmente se essas alteragoes
surgirem com o uso de outros medicamentos.

Confiabilidade reduzida

A confiabilidade de anticoncepcionais orais
pode ser reduzida quando:

- os comprimidos nao forem tomados de acordo
com as instrugoes de uso;

- ocorrerem problemas gastrintestinais como
vomitos e/ou diarreia até 4 horas depois de
tomado o comprimido;

- forem utilizados outros medicamentos em
conjunto, tais como: antibiéticos, barbitricos,
anticonvulsivantes e, possivelmente, produtos
fitoterapicos contendo Hypericum perforatum
(erva de Sdo Joao ou St. John's wort).

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

il INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

DESODIOL é um anticoncepcional oral
combinado que contém, como substancias ativas,
o estrogénio etinilestradiol e o progestagénio
desogestrel. Os estudos clinicos revelaram que os
anticoncepcionais orais contendo etinilestradiol
e desogestrel nao provocam efeitos metabdlicos
considerados como de atividade androgénica,

existentes em alguns outros progestagénicos
utilizados em anticoncepcionais para uso
oral. Quando administrado de acordo com o
esquema posoldgico recomendado, DESODIOL
suprime a fungdo gonodal hipofisaria e,
consequentemente, a ovulagdo. Além disso,
DESODIOL induz um sangramento uterino
regular com quantidade e duragao semelhantes a
menstruagao normal. Esse sangramento é indolor
e normalmente inicia 2 ou 3 dias apés a ingestao
do dltimo comprimido. Nos estudos clinicos,
DESODIOL demonstrou indice de gravidez
bastante reduzido, bom controle do ciclo,
baixa incidéncia de efeitos colaterais e, como
resultado, reduzido indice de descontinuidade.

Indicacao
Como anticoncepcional oral.

Contraindicacoes

DESODIOL é contraindicado durante a
gravidez. Distirbios cardiovasculares
ou cerebrovasculares, por exemplo:
tromboflebites, processos tromboemboélicos,
ouantecedentesdessascondicoes. Hipertensao
grave. Distirbios hepaticos importantes
ou antecedentes dessas condigdes, caso os
resultados dos testes de funcao hepatica
nao tenham retornado ao normal; ictericia
colestatica; antecedentes de ictericia na
gravidez ou durante o uso de esterdides.
Sindromes de Rotor e de Dubin-Johnson.
Presenca ou suspeita de tumores estrogénio-
dependentes.  Hiperplasia  endometrial.
Sangramento vaginal sem diagnéstico.
Porfiria. Hiperlipoproteinemia, especialmente
em presenca de outros fatores de risco que
predisponham a doencas cardiovasculares.
Um histérico de prurido intenso ou herpes
gestacional durante a gravidez, ou com uso
prévio de esteréides.

Precaucoes e adverténcias

Os anticoncepcionais orais contendo estrogénio/
progestagénio podem afetar a qualidade e
reduzir a quantidade do leite materno. Uma
pequena quantidade das substancias ativas pode
ser excretada através do leite materno.

Se ocorrerem quaisquer sinais de processos

tromboembdlicos, o tratamento deverd ser
interrompido imediatamente.

O tabagismo aumenta o risco de doengas vasculares e
esse risco é acentuado com a idade.

Além disso, esse risco é provavelmente um pouco
maior nas usudrias de anticoncepcionais orais
contendo estrogénios em relagao as nao usudrias.
Sendo assim, as mulheres com idade acima de 35 anos
devem ser orientadas a parar de fumar, caso queiram
utilizar esses produtos.

Nas pacientes fazendo uso de medicamentos
contendo estrogénios, o risco de trombose venosa
profunda pode aumentar temporariamente ao serem
submetidas a cirurgia de grande porte ou imobilizacao
prolongada.

Na presenca de veias varicosas importantes, os
beneficios dos medicamentos com estrogénios
deverdo ser avaliados contra os possiveis riscos.

O tratamento deverd ser interrompido caso os
resultados dos testes de funcao hepética se tornem
anormais.

Muito raramente tém sido descritos adenomas de
células hepaticas em usudrias de anticoncepcionais
orais. O adenoma pode se apresentar como uma
massa abdominal e/ou com sinais e sintomas de dor
abdominal aguda. Caso a paciente apresente dor
abdominal ou sinais de sangramento intra-abdominal,
deve-se considerar a presenga de adenoma celular
hepético hemorragico.

Ocasionalmente, verifica-se cloasma durante o
uso de medicamentos contendo estrogénio e/ou
progestagénio, especialmente em mulheres com
antecedentes de cloasma gravidico. As mulheres com
tendéncia a cloasma devem evitar exposicao ao sol
durante o tratamento com esses medicamentos.
Durante o uso de anticoncepcionais contendo
estrogénios, poderd, ocasionalmente,  ocorrer
depressdo. Caso isso se acompanhe de distirbio
no metabolismo do triptofano, a administracao de
vitamina B6 poderd ter valor terapéutico.

O uso de esteréides pode influenciar os resultados de
determinados testes laboratoriais.

Recomenda-se exames médicos periédicos durante o
tratamento prolongado com medicamentos contendo
estrogénios e/ou progestagénios.

As pacientes portadoras de qualquer das seguintes
condigoes deverao ser monitoradas:
. Insuficiéncia cardiaca latente ou manifesta, disfuncao



