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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Diane 35, 2 mg + 0,035 mg, comprimidos revestidos
Acetato de ciproterona/ Etinilestradiol

Leia com atencdo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. N&o deve d&lo aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicia mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste fol heto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

Neste folheto:

1. O que é Diane 35 e paraque é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Diane 35
3. Como tomar Diane 35

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Diane 35

6. Contetido da embaagem e outras informagdes

1. O QUE E DIANE 35 E PARA QUE E UTILIZADO

Diane 35 é utilizado para tratar doencas de pele, tais como acne, pele muito oleosa e
crescimento excessivo de pelos em mulheres em idade fértil. Devido as suas
propriedades contracetivas, O |he deve ser prescrito se 0 seu médico consderar que o
tratamento com um contracetivo hormonal € apropriado.

SO deve tomar Diane 35 se a sua doenca de pele ndo tiver melhorado gpods a utilizagdo
de outros tratamentos antiacne, incluindo tratamentos topicos e antibioticos.

2. O QUE PRECISA SABER ANTESDE TOMAR DIANE 35
N&o tome Diane 35

Se alguma destas Stuagdes se aplicar a s, informe 0 seu médico antes de comegar a
tomar Diane 35. O seu médico podera entdo aconsel hé&-la a utilizar um tratamento
diferente:

- se esta a utilizar outro contracetivo hormonal.

- setem (ou tiver tido) um coagulo sanguineo na perna (trombose), pulméo (embolia
pulmonar) ou noutra parte do corpo.

- setem (ou tiver tido) uma doenca que possa ser um indicador de um futuro atague
cardiaco (p. ex., angina de peito, que provocador forte no peito) ou 'mini trombose
(acidente isquémico transitorio).

- setem (ou tiver tido) um atagque cardiaco ou trombose.

- se tem uma situacdo que podera aumentar o risco de um codgulo sanguineo nas
artérias. Isto aplica-se as seguintes situacoes:

> diabetes que afeta 0s vasos sanguineos,
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> tensdo arterial muito elevada,

> um nivel muito elevado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos).

- se tem problemas de coagulacdo sanguinea (p. ex., deficiéncia de proteina C).

- setem (ou tiver tido) uma enxaqueca, com perturbagdes visuais.

- se tem ou teve pancreatite (umainflamac&o do pancreas) associada a niveis elevados
de substéncias gordas no sangue.

- setem ictericia (amarelecimento da pele) ou doenca grave do figado.

- se tem ou teve um cancro que pode aumentar por influéncia de hormonas sexuais
(por ex. damama ou dos 0rgdos genitais).

- setem ou teve um cancro benigno ou maligno do figado.

- se tem qua quer hemorragia vaginal de causa desconhecida.

- se esta ou pensa que pode estar gravida.

- Se estd a amamentar.

- setem dergia (hipersensibilidade) ao etinilestradiol ou a0 acetato de ciproterona ou
a qualquer outro componente de Diane 35.

Se alguma destas stuagdes é-lhe aplicavel, informe o seu médico antes de iniciar a
terapéutica com Diane 35.

Se alguma destas Stuagdes aparecer pela primeira vez enquanto toma Diane 35, pare
de tomar e consulte 0 seu médico. Entretanto, utilize métodos contracetivos ndo
hormonais. Vejatambém “Notas gerais’ na seccao seguinte.

Diane 35 ndo se destina a utilizagdo em homens.
Adverténcias e precaucdes
Quando deve contactar 0 seu médico

Pare de tomar os comprimidos e contacte o seu médico imediatamente se observar
possiveis sinai s de um codgulo sanguineo. Os sintomas estéo descritos na secgéo 2
'‘Coégulos sanguineos (trombose)'.

Diane 35 também atua como contracetivo ora. Vocé e o seu médico terdo de
considerar tudo o que normalmente se aplica a utilizagdo segura de contracetivos
hormonais orais.

Notas gerais

Neste folheto, sdo descritas algumas situages em que deve parar de tomar Diane 35
ou nas quais a eficacia de Diane 35 pode estar diminuida. Nestas stuagdes ndo deve
ter relaghes sexuais ou entdo deve utilizar medidas contracetivas nd hormonais
adicionais, por ex. utilizar um preservativo ou outro método barreira. Ndo utilize os
meétodos do ritmo e da temperatura. Estes métodos podem ser faliveis porque apilula
altera as variagdes normais da temperatura e do muco cervical que ocorrem durante o
ciclo menstrual.

Diane 35 ndo protege contra ainfe¢do por VIH (SIDA) ou qualquer outradoenca
sexualmente transmissivel.
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Antes de tomar Diane 35

Se Diane 35 for utilizado na presenca de alguma das situagdes abaixo listadas, podera
necessitar de ser sujeita a observacdo atenta. O seu médico pode explicar-lhe me hor.
Assim, se dguma destas situacdes se |he aplicar, informe 0 seu médico antes de
iniciar aterapéutica com Diane 35.

- sefuma;

- setem diabetes;

- se tem excesso de peso;

- setem tensdo arteria elevada;

- se tem uma ateracdo das valvulas cardiacas ou uma determinada perturbacéo do
ritmo cardiaco;

- setem umainflamacdo das suas veias (flebite superficial);

- setem velas varicosas,

- se algum dos seus parentes proximos teve umatrombose, atague cardiaco ou
acidente vascular cerebral;

- se sofre de enxaquecas;

- se sofre de epilepsia;

- se tem ou se algum dos seus parentes proximos tem ou teve niveis sanguineos
elevados de colesterol ou triglicéridos (substéncias gordas);

- se algum dos seus parentes proximos teve cancro da mama;

- se tem doenca do figado ou da vesiculanbiliar;

- se tem doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doenca cronica inflamatoria do
intestino);

- se tem sindrome de ovario poliquistico (uma alteracdo dos ovarios que pode causar
infertilidade, as vezes relacionada com sintomas androgénicos e um risco aumentado
de trombose);

- se tem lUpus eritematoso sistémico (LES; uma doenca que afeta a pele detodo o
corpo);

- se tem sindrome urémico hemolitico (SUH; uma perturbacdo da coagulacéo
sanguinea que causa fa éncia dos rins);

- setem anemia das células falciformes,

- se tem aguma situagdo que tenha ocorrido pela primeira vez ou piorado durante a
gravidez ou com uma utilizac&o anterior de hormonas sexuais (por ex. perdade
audicao, uma doenca metabdlica designada porfiria, uma doenca de pele designada
herpes gestacional, uma doenca neurol 6gica designada corela de Sydenham);

- se tem ou teve cloasma (manchas de pigmentacdo amarel o-acastanhadas na pele, em
particular no rosto); se teve, deve evitar a exposi¢éo excessiva ao sol ou aradiacéo
ultravioleta;

- se tem angioedema hereditario, deveré contactar imediatamente o seu médico se
apresentar sintomas de angioedema tais como inchaco do rosto, lingua e/ou garganta
e/ou dificuldade em engolir ou urticaria juntamente com dificuldade em respirar. Os
medicamentos que contém estrogénios podem induzir ou exacerbar sntomas de
angioedema.

Se alguma das situacdes acima aparecer pelaprimeiravez, regparecer ou piorar
enquanto toma Diane 35, devera contactar o seu médico.
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Se sofre de hirsutismo e este apenas surgiu recentemente ou se intensificou
ultimamente a um estado consideravel, o seu médico deve ser informado devido a
necessidade de clarificagdo da causa.

A experiéncia com combinagdes estrogénio-progestagenio como Diane 35 é
predominantemente baseada nos contracetivos orais combinados (apilula). Assim, as
seguintes adverténcias e precaucdes relacionadas com a utilizagdo da pilula também
se aplicam aDiane 35.

Perturbacfes do foro psiquiatrico

Algumas mulheres gque utilizam contracetivos hormonais, incluindo Diane 35, tém
relatado depresséo ou humor depressivo. A depressdo pode ser grave e, por vezes,
pode conduzir a pensamentos suicidas. Se sofrer de ateragdes do humor e sintomas
depressivos, contacte imediatamente 0 seu médico para obter aconsel hamento.

Coégulos sanguineos (trombose)

Tomar Diane 35 podera aumentar ligeiramente o risco de ter um coagulo sanguineo
(denominado trombose). A possibilidade de ter um codgulo sanguineo esta apenas
ligeiramente aumentada por tomar Diane 35 comparativamente com mulheres que ndo
tomam Diane 35 ou qualquer pilula contracetiva. Nem sempre arecuperacéo é total e
em 1-2% dos casos pode ser fatal.

Coégulos sanguineos numaveia

Um coégulo sanguineo numa veia (conhecido como ‘trombose venosa) pode bloquear
aveia. Ega stuacdo pode acontecer em veias da perna, do pulméo (embolia
pulmonar) ou em qualquer outro 6rgéo.

A utilizagdo de uma pilula combinada aumenta o risco de uma mulher desenvolver
tais codgulos comparativamente com uma mulher que ndo tome qualquer pilula
combinada. O risco de desenvolver um codgulo sanguineo numa veia € mais elevado
durante o primeiro ano em que uma mulher toma apilula. O risco ndo é téo grande
como o risco de desenvolver um codgulo sanguineo durante a gravidez.

O risco de cogulos sanguineos numa veia em utilizadoras de uma pilula combinada
aumenta ainda:

- com o avancar daidade;

- se fumar.

Se utilizar um contracetivo hormona como Diane 35, € fortemente aconselhada a
deixar de fumar, especialmente se tiver mais de 35 anos de idade;

- se algum dos seus familiares proximos tiver tido um coagulo sanguineo na perna,
pulmé&o ou noutro 6rgdo em idade jovem;

- setiver excesso de peso;

- setiver de se submeter aumacirurgia, ou se estiver acamada durante muito tempo
devido aumalesdo ou doenca, ou se tiver a perna engessada.

Se alguma destas Stuacdes se aplicar ad, € importante que informe o0 seu médico que
esta a utilizar Diane 35, umavez que o tratamento poderater de ser interrompido. O
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seu médico poderadizer-lhe paraparar de utilizar Diane 35 vérias semanas antes da
cirurgia ou enquanto estiver com mobilidade reduzida. O seu médico também lhe dir4
guando pode voltar a utilizar Diane 35 gp0s estar recuperada.

Coégulos sanguineos numa artéria

Um coégulo sanguineo numa artéria pode causar problemas graves. Por exemplo, um
coagulo sanguineo numa artéria do coragéo podera provocar um ataque cardiaco, ou
no cérebro pode provocar uma trombose.

A utilizagdo de uma pilula combinada tem sido relacionada com um risco aumentado
de codgulos nas artérias. Este risco aumenta ainda:

- com o0 avancar daidade;

- se fumar.

Se utilizar um contracetivo hormona como Diane 35, € fortemente aconselhada a
deixar de fumar, especialmente se tiver mais de 35 anos de idade;

- setiver excesso de peso;

- setiver tensdo arterial elevada;

- seum familiar proximo tiver tido um ataque cardiaco ou trombose em idade jovem;
- se tiver um nivel muito e evado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos);

- setiver enxaguecas;

- se tiver um problema com o coragdo (perturbacéo nas vavulas, distarbios do ritmo).

Sintomas de coagul 0s sanguineos

Pare de tomar os comprimidos e consulte o seu médico imediatamente se observar
possiveis sinai s de um codgulo sanguineo, tais como:

- umatosse invulgar repenting;

- dor forte no peito que podera atingir o bragco esquerdo;

- fdtadear;

- qualquer dor de cabeca pouco habitual, grave ou de longa duragéo ou agravamento
de enxagqueca;

- perda parcial ou completada visdo ou visdo dupla;

- dificuldade ou deficiénciadafda;

- alteragdes repentinas da audicdo, do olfato ou do paadar;
- tonturas ou desmaio;

- fraqueza ou entorpecimento de qualquer parte do corpo;
- dor forte no abdoémen,

- dor forte ou inchago numa das pernas.

Apbs um coagulo sanguineo, arecuperacdo nem sempre é total. Poderdo ocorrer
incapacidades permanentes graves raras ou 0 coagulo sanguineo podera ser mesmo
fatal.

Imediatamente a seguir ao parto, as mulheres apresentam um risco aumentado de
coagulos sanguineos, por isso, devera consultar 0 seu médico sobre quando pode
comegar atomar Diane 35 gpds o parto.

Diane 35 e 0 cancro
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O cancro da mamatem sido diagnosticado ligeiramente mais vezes em mulheres que
tomam a pilulado que em mulheres da mesmaidade que ndo atomam. Este aumento
ligeiro no nimero de cancros de mama diagnosticado desaparece gradualmente
durante o periodo de 10 anos depois dainterrupcéo da utilizacéo da pilula. N&o se
sabe se a diferenca € causada pela pilula. Pode dever-se ao facto de as mulheres terem
sido examinadas mais frequentemente, fazendo com que o cancro da mama fosse
detetado mais cedo.

Em casosraros, foram relatados tumores benignos do figado, e ainda mais raramente,
tumores malignos do figado, em utilizadoras da pilula. Estes tumores podem levar a
hemorragias internas. Consulte imediatamente 0 seu meédico se tiver dores fortes no
abdoémen.

O fator de risco mais importante parao cancro do colo do Utero € ainfecéo persistente
por papiloma virus humano. Alguns estudos tém indicado que a utilizacdo prolongada
dapilula podera contribuir adicionamente para este risco aumentado, mas continua a
ser controverso o facto desta extensdo poder ser atribuida a outros fatores, como por
exemplo, rastreio do colo do Utero e comportamento sexual, incluindo a utilizagdo de
contracetivos de barreira

Outros medicamentos e Diane 35

Alguns medicamentos podem impedir Diane 35 de ser eficaz. Estes incluem
medicamentos utilizados para o tratamento da epilepsia (por ex. primidona, fenitoina,
barbitudricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato); tuberculose (por
ex. rifampicina, rifabutina) e infegdo por VIH (por ex. ritonavir, nevirapina);
antibidticos para outras doencas infeciosas (por ex. penicilinas, tetraciclinas,
griseofluving); e produtos naturais como a Erva de S0 Jo&o ou hipericdo (utilizada no
tratamento de estados de depresséo).

Diane 35 pode também interferir com a agdo de outros medicamentos, por ex.
medicamentos que contenham ciclosporina ou o antiepilético lamotrigina

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos ou produtos naturais, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica. Informe também sempre 0 médico ou o farmacéutico que
toma Diane 35. Pode ser informada de que deve tomar medidas contracetivas
adicionais e por quanto tempo.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Diane 35 e agravidez

Diane 35 ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que pensem poder estar
gravidas. Se suspeita que esta gravida enquanto toma Diane 35, deve consultar o seu

médico logo que possivel.

Diane 35 e a amamentacéo
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Diane 35 ndo deve ser utilizado durante a amamentacao.
Conducéo de veiculos e utilizaco de maquinas

N&o foram observados efeitos de Diane 35 na capacidade de conduzir e utilizagcdo de
maquinas.

Diane 35 contém lactose mono-hidratada e sacarose

Se foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Quando deve contactar 0 seu médico?

Check-ups regulares

Quando estiver atomar Diane 35, 0 seu médico irdinformar-lhe de que deve fazer
exames regularmente.

Contacte 0 seu médico logo que possivel se:

- notar quaisguer alteracdes na sua sallde, especia mente se envolverem aguma das
situacOes referidas neste folheto (veja também “N&o tome Diane 357" e “Antes de
tomar Diane 35”; ndo se esquega das situacdes relacionadas com 0s seus parentes
mai s proximos);

- sentir um inchago (caroco) no peito;

- for utilizar outros medicamentos (veja também “ Ao tomar Diane 35 com outros
medicamentos’);

- estiver para ser imobilizada ou se tem de ser operada (consulte 0 seu médico pelo
menos 4 semanas antes);

- tem hemorragia vaginal pouco comum, intensa;

- esqueceu de tomar comprimidos durante a primeira semana da embalagem e teve
relaches sexuais nos sete dias anteriores,

- tem diarreia grave;

- ndo tiver menstruacdo duas vezes seguidas ou suspeitar que pode estar gravida (néo
inicie a embalagem seguinte antes do seu médico lhe dizer).

Pare de tomar os comprimidos e consulte imediatamente 0 seu médico se notar
possiveis sinai s de trombose, enfarte do miocérdio ou acidente vascular cerebral:

- uma tosse pouco usual;

- dor forte no peito que pode atingir o brago esquerdo;
- fdtadear;

- qualquer dor de cabeca ou enxagueca pouco usua, forte ou prolongada;
- perda parcial ou completa da visdo ou visdo dupla;

- dificuldade ou atraso nafala;

- alteragdes repentinas da audicdo, do cheiro ou sabor;
- tonturas ou desmaio;

- fraqueza ou dorméncia em quaquer parte do corpo;
- dor forte no abdémen,

- dor forte ou inchago numa das pernas.
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As situagdes e sintomas mencionados em cima s8o descritos e explicados com mais
detalhe neste folheto.

3. COMO TOMAR DIANE 35
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Diane 35 deve ser tomado regularmente de modo a atingir o efeito tergpéutico ea
protecdo contracetiva requerida. O regime posolégico de Diane 35 € semelhante ao
regime posologico da maioria dos contracetivos orais. Assim, as mesmas regras de
administraco devem ser consideradas. Os contracetivos orais combinados, quando
tomados corretamente, apresentam uma razéo de fa éncia de aproximadamente 1%
por ano. A tomairregular de Diane 35 pode levar a hemorragias intermenstruais e
pode prejudicar o efeito terapéutico e contracetivo.

Duragdo dautilizacéo

O seu médico dir-lhe-a durante quanto tempo necessita de continuar atomar Diane
35.

- Quando e como deve tomar os comprimidos?

A embalagem de Diane 35 tem 21 comprimidos. Na embaagem, cada comprimido
esta marcado com o dia da semana em que deve ser tomado. Tome o0 seu comprimido,
amesma horaem cada dia, com um pouco de liquido se necessario. Siga a direcdo das
setas na embalagem, até terem sido tomados todos 0s 21 comprimidos. Durante 0os 7
dias seguintes, ndo tome comprimidos. A menstruacéo deve aparecer durante estes 7
dias (a hemorragia de privagdo). Normalmente aparece aos 2-3 dias depois do ultimo
comprimido de Diane 35. Comece a embalagem seguinte ao 8° dia, mesmo que a
menstruagao continue. Isto significa que vai iniciar novas embalagens sempre no
mesmo dia da semana, e que vai ter a sua menstruacdo sempre nos mesmos dias, em
cadamés.

- Iniciar Diane 35 pela primeiravez
Quando n&o foi utilizado qualquer contracetivo hormonal no més anterior

Comece atomar Diane 35 no primeiro diado seu ciclo, isto € no primeiro diada
menstruagdo. Tome o comprimido marcado com esse dia da semana. Por exemplo, se
0 Seu periodo aparecer auma sexta-feira, tome o comprimido marcado com sexta-
feira. Depois va seguindo os dias por ordem. Diane 35 protege contra a gravidez
desde o inicio, ndo sendo necessaria a utilizagcdo de método contracetivo adicional.

Pode também comegar no 2-5° diado ciclo, mas neste caso utilize um método
contracetivo adicional (método de barreira) durante os primeiros 7 dias datomade
comprimidos durante o primeiro ciclo.

Quando muda de uma outra pilula combinada, anel vaginal ou sistema (contracetivo)
transdérmico
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Pode comecar atomar Diane 35 no dia seguinte a toma do tltimo comprimido da
embal agem da sua pilula anterior (isto significa que ndo haintervalo sem tomade
comprimidos). Se a embaagem da sua pilula anterior também continha comprimidos
ndo ativos, deveiniciar atomade Diane 35 no dia seguinte atomado ultimo
comprimido ativo (se ndo tem a certeza, pergunte ao seu médico ou farmacéutico).
Pode também iniciar atoma mais tarde, mas nunca depois do dia apos o intervalo sem
toma de comprimidos da sua pilula anterior (ou do dia depois do ultimo comprimido
ndo ativo da sua pilula anterior). No caso de ter sido utilizado um anel vaginal ou
sistema transdérmico, devera comegar atomar Diane 35 preferencialmente no dia da
remocado, mas no maximo quando a aplicacdo seguinte deveriater sido gplicada. Se
seguir estas instrucdes, ndo € necessario utilizar um método contracetivo adicional.

Quando mudade uma pilula s6 com progestagénio (mini-pilula)

Pode parar de tomar a mini-pilula em qualquer diae comecar atomar Diane 35 no dia
seguinte, amesma hora. Todavia, deveratambém ter a certeza em utilizar um método
contracetivo adicional (um método barreira) se tiver relacbes sexuais nos primeiros 7
dias de toma de comprimidos.

Quando mudade um injetavel, um implante ou um dispositivo intrauterino (DIU) de
libertac&o de progestagénio

Comece atomar Diane 35 no dia em que ainjecdo iria ser aplicada ou no diaem que
o implante ou DIU for removido. Todavia, deveratambém ter a certeza em utilizar um
método contracetivo adicional (um método barreira) setiver relacbes sexuais nos
primeiros 7 dias de toma de comprimidos.

Apobs o parto

Se teve um bebé, 0 seu médico pode aconsel ha-la a aguardar umaprimeira
menstruagdo antes de iniciar atomade Diane 35. Por vezes, é possivel iniciar antes. O
seu médico podera aconselhar-lhe. Se esta a amamentar e pretende tomar Diane 35,
deve consultar primeiro o seu médico.

Apbs um aborto
O seu médico podera aconsel har-lhe.
Se tomar mais Diane 35 do que deveria

N&o foram reportados efeitos nocivos graves da toma em excesso de Diane 35 de uma
SO vez. Se tomou varios comprimidos ao mesmo tempo, pode sentir nauseas, vomitos
ou hemorragia vaginal. Se se aperceber que umacrianga estd atomar Diane 35,
consulte o seu médico.

Por quanto tempo deve utilizar Diane 35?

O tempo de utilizacgo de Diane 35 depende da gravidade dos seus sintomas e asua
resposta ao tratamento. Em gerad, o tratamento devera prolongar-se por muitos meses.
A acne e a seborreia melhoram norma mente mais cedo que o hirsutismo e a aopécia.
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Recomenda-se a utilizacéo de Diane 35 por pelo menos mais 3 a4 ciclos depois do
desaparecimento dos sintomas. Se 0s sintomas voltarem, semanas ou meses gpos a
descontinuacdo da tomade comprimidos, o tratamento com Diane 35 deve ser
retomado. Neste caso, um reinicio precoce de Diane 35 pode ser considerado pelo seu
médico.

Caso se tenha esguecido de tomar Diane 35

- Se estiver menos de 12 horas atrasada natomado comprimido, a fiabilidade de
Diane 35 é mantida. Tome o comprimido logo que se lembre e tome os comprimidos
seguintes a hora habitual.

- Se estiver mais de 12 horas atrasada na toma de qualquer comprimido, afiabilidade
de Diane 35 pode estar reduzida. Quantos mais comprimidos seguidostiver
esguecido, mais elevado € o risco do efeito contracetivo estar diminuido. Existe um
risco particularmente elevado em engravidar se esquecer de tomar os comprimidos do
inicio ou do fim da embalagem. Assim, devera seguir as regras abaixo descritas (veja
também o diagrama abaixo).

Mais de 1 comprimido esquecido numa embaagem
Peca conselho ao seu médico.

1 comprimido esguecido na semana 1

Tome o comprimido esguecido logo que se lembre (mesmo que isto signifique tomar
dois comprimidos ab mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes a hora
habitua. Tome precaucdes contracetivas adicionais (método de barreira) durante os 7
dias seguintes.

Se teve relagfes sexuai s na semana anterior ao esquecimento do comprimido, ha uma
possibilidade de engravidar. Por isso informe imediatamente 0 seu médico.

1 comprimido esguecido na semana 2

Tome o comprimido esguecido logo que se lembre (mesmo que isso signifique tomar
dois comprimidos ab mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes a hora
habitual. A fiabilidade de Diane 35 € mantida. N&o necessita de tomar precauctes
contracetivas adicionais.

1 comprimido esguecido na semana 3

Pode escolher uma das seguintes opcoes, sem necessidade de precaucdes
contracetivas adicionas:

1. Tome o comprimido esquecido logo que se lembre (mesmo que isto signifique
tomar dois comprimidos a0 mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes a hora
habitual. Comece a embalagem seguinte logo que a embalagem atual terminar de
modo a que ndo hgaintervalo entre as embalagens. Pode ndo ter menstruacéo até ao
final da segunda embalagem, mas podera ter spotting ou hemorragia de disrupcéo
durante os dias em que toma 0s comprimidos.

Ou
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2. Pare de tomar os comprimidos da sua embalagem atual, faca um intervalo sem
tomade comprimidos de 7 dias ou menos (conte também o dia em gque esqueceu 0
comprimido) e continue com a embalagem seguinte. Se seguir este méodo, pode
sempre comecar a embalagem seguinte no dia da semana em que habitualmente o faz.
- Se se esqueceu de comprimidos numa embalagem e n&o tiver a menstruacéo
esperada no primeiro intervalo habitual sem tomade comprimidos, pode estar
gravida. Consulte o seu médico antes de iniciar a embalagem seguinte.

maisde 1 comprimido P pergunte ao seu médico

esquecido numciclo

A

—® semanal —» teve relagBes sexuai s na semana anterior ao
esqueci mento ¥
nao
1]

tome o compri mido esq'ueci do

tome precaucdes contracetivas adicionais
durante 7 diase

®  acabe aembalagem
apenas 1 comprimido

(maisde 12 hde
atraso) | semana 2

tome o compri mido esquecido

Y

acabe a embal agem

tome o comprimido esquecido

acabe a embalagem

néo faga intervalo sem toma de comprimidos
continue com a embal agem seguinte

jy Suaa

pare a embalagem atual

® faga umintervalo sem toma de compri midos
(n&o mais de 7 diasincluindo compri midos
esquecidos)

®  continue com a embal agem seguinte

O QUE FAZER SE......

...tiver perturbacdes gastrointestinais (por ex. vomitos, diarreia grave)

Se vomitar ou tiver diarrela grave, 0s componentes ativos do comprimido de Diane 35
podem néo ter sido completamente absorvidos. Se vomitar nas 3 a4 horas apos tomar 0
comprimido, é como se esquecesse de tomar um comprimido. Assim, siga os conselhos
dados para 0 esquecimento de comprimidos. Setiver diarreia grave, por favor, consulte
0 seu médico.

...tem hemorragias inesperadas

Com todas as pilulas, bem como com Diane 35, durante os primeiros meses, pode ter
hemorragia vaginal irregular (spotting ou hemorragia de disrupcéo) entre as
menstruagdes. Pode necessitar de utilizar pensos ou tampdes, mas continue a tomar 0s
seus comprimidos como habituamente. Uma hemorragia vaginal irregular geralmente
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para quando o seu corpo se adaptou a Diane 35 (geralmente apos 3 ciclos de tomade
comprimidos). Se a hemorragia continuar, se se tornar mais intensa ou recomecar,
informe o seu medico.

...falhou uma menstruacéo

Se tomou todos 0s seus comprimidos na altura certa, e ndo vomitou, ndo teve diarreia
grave, nem tomou outros medicamentos, entdo € muito improvavel que estgja gravida
Continue atomar Diane 35 como habitualmente.

Se |he faltar a menstruacdo duas vezes seguidas, pode estar gravida. Informe o seu
médico imediatamente. N&o comece a embalagem seguinte de Diane 35 até o seu
médico se certificar que ndo esta gravida.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Informe o seu médico se notar algum efeito indesejavel, especialmente se for grave ou
persistente, ou se houver uma dteracdo no seu estado de salide que pense poder ser
causada por Diane 35.

Efeitos indesgjaveis graves

Reag0es graves associadas a utilizagdo de Diane 35, bem como os sintomas
associados, estdo descritas nas seguintes secgdes. “ Diane 35 e atrombose”/” Diane 35
e 0 cancro”. Por favor leia estas seccdes para informacéo adicional e consulte 0 seu
medico, quando tiver davidas.

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Os seguintes efeitos indesejaveis tém sido descritos por utilizadoras de Diane 35,
apesar de ndo serem necessariamente causados por Diane 35. Estes efeitos
indesgjaveis podem ocorrer nos primeiros meses que esta atomar Diane 35 e
geralmente diminuem com o tempo.

Classesde Efeitos Efeitos Efeitos Desconhecido
sistemas de indesgjaveis | indesgjaveis | indesgjaveisraros | (ndo pode ser
orgaos frequentes (> | pouco ((= /10000 e< calculadaa
1/100 e< frequentes (> | 1/1000) partir dos
1/10) 1/1000 e< dados
1/100) disponiveis)
Afegdes intolerancia as
oculares lentes de contacto
Vasculopatias coagulo Aumento da
sanguineo venoso | tensdo arterial
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Doencas nauseas, dor | vomitos,
gastrointestinais | abdominal diarreia
Doencas do hipersensibilidade
sistema
imunitario
Exames aumento de diminuicéo do
complementares | peso peso
de diagnostico
Doencas do retencéo de
metabolismo e liquidos
da nutricdo
Doencas do dor de cabeca | enxaqueca
Sistema nervoso
Perturbacbesdo | depressdo de | diminuicdo aumento dalibido
foro psiquiétrico | humor, dalibido

ateracéo de

humor
Doencas do dor namama, | hipertrofiada | corrimento
sistema tensdo mama vaginal,
reprodutor eda | maméria corrimento
mama mamario
Afegdes dos rash, urticaria | eritemanodoso,
tecidos cutaneos eritema
e subcuténeos multiforme

Se tem angioedema hereditéario. os medicamentos que contém certas hormonas
sexuais femininas (estrogénios) poder&o induzir ou exacerbar os sintomas de
angioedema (ver seccdo "Antes de tomar Diane 35").

Se algum dos efeitos indesgjaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesgjaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesg/ével s néo
indicados neste fol heto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesgjaveis diretamente ao INFARMED, |.P.:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Bras| 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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Ao comunicar efeitosindesejaveis, estard a gjudar a fornecer mais informagdes sobre
a seguranca deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR DIANE 35

N&o conservar acima de 25°C.

Manter este medicamento forada vista e do acance das criangas.

N&o utilize este medicamento gp06s o prazo de vaidade impresso na embalagem
exterior, apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domestico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas gjudar&o aproteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRASINFORMACOES

Qual acomposicdo de Diane 35

As substancias ativas séo etinilestradiol (0,035 mg) e acetato de ciproterona (2 mg).
Os outros componentes s0 lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona 25000,
estearato de magnésio, sacarose, povidona 700000, macrogol 6000, carbonato de
cacio, talco, glicerol 85%, didxido detitanio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172),
cera de montanglicol.

Qual o aspeto de Diane 35 e contelido da embalagem

Diane 35 apresenta-se em embalagem-calendario de 21 comprimidos.

Os comprimidos de Diane 35 sdo beges, biconvexos, redondos e com 5 mm de
didmetro e estdo acondicionados em blister de filme transparente de PVC e folha de

aluminio, com revestimento para selagem a quente.

Embalagens de 21 e 63 unidades.
E possivel que ndo ssjam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizagcdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Bayer Portugal, Lda.

Ruada Quintado Pinheiro, n.°5

2794-003 Carnaxide

Fabricante

Bayer A.G.
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