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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Gynera, 0,03 mg + 0,075 mg, comprimido revestido
Etinilestradiol + Gestodeno

L eia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve d&lo a outros, 0 medicamento pode ser-
Ihes prejudicial mesmo que gpresentem 0s mesmos sintomas.

- Se dgum dos €efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste fol heto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Gynera e paraque € utilizado
2. Antes de utilizar Gynera

3. Como utilizar Gynera

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Gynera

6. Outras informagdes

1. O QUE E GYNERA E PARA QUE E UTILIZADO
Gynera apresenta-se sob a forma de comprimido revestido.

Grupo farmacoterapéutico: 8.5.1.2 - Hormonas e medicamentos usados no tratamento das
doencas enddcrinas. Hormonas sexuais, Estrogénios e Progestagénios, Anticoncepcionais.

Gynera é utilizado paraprevenir a gravidez.

Gynera é um contraceptivo oral combinado ("a pilula combinada'). Cada comprimido contém
uma pequena quantidade de duas hormonas femininas diferentes. Estas so o gestodeno (um
progestagénio) e o etinilestradiol (um estrogénio). Devido a pequena quantidade de hormonas,
Gynera é considerado um contraceptivo oral de baixa dosagem. Como todos os comprimidos
da embaagem tém combinadas as mesmas hormonas na mesma dosagem, é considerado um
contraceptivo oral monofasico combinado.

A pilula combinada pode também ter beneficios ndo contraceptivos para a salide.

A sua menstruag@o pode ser mais ligeira e curta. Como resultado, o risco de anemia pode ser
menor. As suas dores menstruais podem-se tornar menos fortes ou podem desaparecer
completamente.

Além disso, algumas perturbagdes graves tém sido relatadas como menos frequentes em
utilizadoras de pilulas contendo 50 microgramas de etinilestradiol ("pilulas de elevada
dosagem"). E o caso de doencas benignas da mama, quistos dos ovérios, infeccdes pélvicas
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(doencas inflamatorias pélvicas ou DIP), gravidez ectopica (gravidez na qual o embrido se
implanta fora do Utero) e cancro do endométrio (interior do Utero) e dos ovarios. Isto pode
também aplicar-se a pilulas de baixa dosagem mas apenas foi confirmado para os cancros do
endométrio e do ovario.

2. ANTES DE UTILIZAR GYNERA
Quando ndo deve ser utilizado Gynera?

N&o utilize a pilula combinada se tem alguma das situacdes abaixo indicadas. Se alguma
destas se aplicar a s, informe 0 seu médico antes de comegar atomar Gynera. O seu médico
pode aconselhé-la a usar um tipo de pilula diferente ou um outro método contraceptivo (n&o
hormonal) totalmente diferente.

- Se tem, ou teve alguma vez uma perturbacdo que afecte a circulagdo sanguinea: em
particular, situagdes relacionadas com trombose (formacéo de um coagulo sanguineo) nos
vasos sanguineos das pernas (trombose venosa profunda), dos pulmdes (embolia pulmonar),
do coracdo (ataque cardiaco), ou de outras partes do corpo (vejatambém a seccdo "A Pilulae
atrombose").

- Se tem ou teve um acidente vascular cerebral (causado por um codgulo sanguineo ou por
rupturade um vaso sanguineo no cérebro).

- Se tem ou teve uma situacdo que possa ser um primeiro sina de atague cardiaco (tal como
angina de peito ou dor no peito) ou acidente vascular cerebra (tal como acidente isgquémico
transitorio ou um pequeno acidente vascular cerebral reversivel).

- Se tem antecedentes de enxagqueca acompanhada de, por ex., alteragdes visuais, dteracéo da
fala ou fragueza ou dorméncia em qualquer parte do seu corpo.

- Se tem diabetes mellitus com deterioracdo de vasos sanguineos.

- Se tem ou teve pancreatite (umainflamac&o do pancreas) associada a niveis elevados de
substancias 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. da
mama ou dos 6rgdos genitais).

- Se tem ou teve um cancro benigno ou maligno do figado.

- Se tem qualquer hemorragia vaginal de causa desconhecida

- Se esta ou pensa que pode estar gravida.

- Se é hipersensivel (alérgica) ao etinilestradiol, ao gestodeno ou a qualquer outro componente
de Gynera.

Se dguma destas situagdes aparecer pela primeira vez enquanto estiver atomar a pilula, pare
de tomar e consulte 0 seu médico. Entretanto, use medidas contraceptivas ndo hormonais.
Vejatambém "Notas gerais' na seccéo seguinte.

O que necessita saber antes de iniciar atomade Gynera?

Notas gerais

Neste folheto, estdo descritas varias situagdes em que deve parar de tomar apilula, ou em que
a eficécia da pilula pode estar diminuida. Nessas situagdes ndo deve ter relagdes sexuais ou
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deve utilizar medidas contraceptivas néo hormonais adicionais, como por exemplo usar um
preservativo ou outro método de barreira. Néo utilize os métodos de ritmo ou de temperatura.
Estes métodos podem ser faliveis porque a pilula dtera as mudancas normais de temperatura e
do muco cervical que ocorrem durante o ciclo menstrual.

Gynera, tal como todas as pilulas contraceptivas, ndo protege contra ainfec¢do pelo VIH
(SIDA) ou qualquer outra doenca sexualmente transmissivel.

Antes de utilizar Gynera

Se a pilula combinada for utilizada na presenca de alguma das situacdes abaixo listadas,
poderd necessitar de ser sujeita a observacéo atenta. O seu médico pode explicar-lhe melhor.
Assim, se alguma destas situagdes se lhe aplicar, informe o seu médico antesde iniciar a
utilizacdo de Gynera.

- efuma;

- 2 tem diabetes;

- setem excesso de peso;

- setem tensdo arteria elevada;

- setem uma alteracdo das valvulas cardiacas ou uma determinada perturbacdo do ritmo
cardiaco;

- s2tem umainflamag&o das suas veias (flebite superficia);

- e tem velas varicosss,

- se algum dos seus parentes proximos teve uma trombose, ataque cardiaco ou acidente
vascular cerebral;

- e sofre de enxaquecas;

- ;e sofrede epilepsia;

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

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

- se tem doenca do figado ou da vesicula biliar;

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

- se tem lUpus eritematoso sistémico (LES; uma doenca que afecta a pele de todo o corpo);

- se tem sindrome urémico hemolitico (SUH; uma perturbacdo da coagulacdo sanguinea que
causa falénciadosrins);

- s2tem anemia das células falciformes,

- se tem alguma Situacdo que tenha ocorrido pela primeira vez ou piorado durante a gravidez
ou com uma utilizacdo anterior de hormonas sexuais (por ex. perdade audicdo, uma doenca
metabdlica des gnada porfiria, uma doenca de pele designada herpes gestacional, uma doenca
neurol 6gica designada coreia de Sydenham);

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

ultraviol eta;

- se tem angioedema hereditério, 0 uso de estrogénios exdgenos pode induzir ou exacerbar
sintomas de angioedema. Devera imediatamente contactar o seu médico se apresentar
sintomas de angioedema tais como inchago do rosto, lingua e/ou faringe e/ou dificuldade em
engolir ou urticaria juntamente com dificuldade em respirar.
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Se dguma destas situacdes lhe aparecer pela primeira vez, reaparecer ou piorar enquanto
tomaa pilula, deve contactar o seu médico.

A Pilulae atrombose
Trombose € aformagdo de um coédgulo sanguineo que pode bloquear um vaso sanguineo.

Uma trombose por vezes ocorre nas veias profundas das pernas (trombose venosa profunda).
Se 0 coagulo sanguineo se libertar das veias onde é formado, pode atingir e bloquear as
artérias dos pulmdes, causando a chamada "embolia pulmonar”. A trombose venosa profunda
€ umaocorrénciarara. O risco de tromboembolismo venoso € maior durante o primeiro ano
em que uma mulher utiliza umapilula.

O tromboembolismo venoso pode desenvolver-se quer estgja ou ndo atomar apilula. Pode
também ocorrer durante a gravidez. O risco € maior em mulheres que utilizam a pilulado que
naguelas que ndo utilizam, mas o risco ndo € téo eevado como durante a gravidez.

Muito raramente, os coagulos sanguineos também podem ocorrer nos vasos sanguineos do
coracdo (causando um ataque cardiaco) ou do cérebro (causando um acidente vascular
cerebra). Extremamente raros, os coagulos sanguineos podem ocorrer no figado, intestino,
rim ou olho.

Muito ocasionalmente, a trombose pode causar incapacidade permanente grave ou pode
mesmo ser fatd.

O risco de sofrer um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral aumenta com aidade.
Também aumenta quanto mais fumar. Quando toma a pilula deve deixar de fumar,
especialmente setem mais de 35 anos de idade.

Se desenvolver umatensdo arteria € evada enquanto utiliza a pilula, podera ser aconselhada a
parar a sua utilizagéo.

O risco de sofrer trombose venosa profunda esta temporariamente aumentado como resultado
de uma operacao ou imobilizacéo (por ex. se tem aperna ou pernas engessadas ou com talas).
Em mulheres que utilizam a pilula o risco pode ser aindamaior. Informe o seu médico que
esta a utilizar a pilula com bastante antecedéncia em relacéo a uma hospitalizacdo ou cirurgia
esperada. O seu médico pode aconsel hé-1a a parar de tomar a pilula algumas semanas antes da
cirurgia ou durante aimobilizagdo. O seu médico também a aconselhara a voltar atomar a
pilula quando recuperar.

Se notar possiveis sinais de trombose, pare de tomar a pilula e consulte o seu médico
imediatamente (veja também a seccdo "Quando deve contactar 0 seu médico?").

A Pilulaeo cancro

O cancro da mamatem sido diagnosticado ligeiramente mais vezes em mulheres que tomam a
pilulado que em mulheres da mesma idade que ndo atomam. Este aumento ligeiro no nimero
de cancros de mama diagnosticado desaparece gradualmente durante o periodo de 10 anos
depois dainterrupcéo da utilizagcdo dapilula. N&o se sabe se adiferenca é causada pela pilula.
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Pode dever-se ao facto de as mulheres terem sido examinadas mais frequentemente, fazendo
com que o cancro da mama fosse detectado mais cedo.

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

O factor de risco maisimportante parao cancro do colo do Utero € ainfeccéo persistente por
papilomavirus humano. Alguns estudos tém indicado que a utilizagcdo prolongada da pilula
podera contribuir adicionalmente para este risco aumentado, mas continua a ser controverso o
facto desta extensdo poder ser atribuida a outros factores, como por exemplo, rastreio do colo
do Utero e comportamento sexual, incluindo a utilizac&o de contraceptivos de barreira.

Utilizar Gynera com outros medicamentos

Alguns medicamentos podem impedir apilula de ser eficaz. Estes incluem medicamentos
utilizados para o tratamento da epilepsia (por ex. primidona, fenitoina, barbituricos,
carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato); tuberculose (por ex. rifampicina,
rifabutina) e infecc@o por VIH (por ex. ritonavir, neviraping); antibioticos paraoutras doengas
infecciosas (por ex. penicilinas, tetraciclinas, griseofluvina); e produtos naturais como aErva
de S&0 Jodo ou hipericdo (utilizada no tratamento de estados de depressio).

A pilula pode também interferir com a ac¢éo de outros medicamentos, por ex. medicamentos
gue contenham ciclosporina ou o anti-epiléptico lamotrigina.

Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos ou produtos naturais, incluindo medicamentos sem receita médica. Informe
também o seu médico ou dentista que | he receitem outros medicamentos (ou o farmacéutico)
gue utiliza Gynera. Pode ser informada de que deve tomar medidas contraceptivas adicionais
€ por quanto tempo.

A Pilulae agravidez

Gynera ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que pensem poder estar gravidas. Se
suspeita que esta gravida enquanto utiliza Gynera, deve consultar o seu médico logo que
possivel.

A Pilula e aamamentacéo

Gynera ndo €é geramente recomendado durante a amamentacdo. Se desgjar tomar apilula
enguanto estd a amamentar, por favor procure o conselho do seu médico.

A Pilula e a capacidade de conduzir
N&o foram observados efeitos de Gynera na capacidade de conduzir.

Informacgtes importantes sobre alguns componentes de Gynera
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Este medicamento contém lactose e sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Quando deve contactar o seu médico?

Check-ups regulares

Quando estiver a utilizar a pilula, 0 seu médico deve irdinformara-lahe de que deve fazer
exames regularmente.

Contacte 0 seu médico logo que possive se:

- nNotar aguma quaisquer ateracdbeso na sua sallde, especiad mente se envolverem alguma
das stuacdes referidas neste folheto (veja também "Quando ndo deve ser utilizado Gynera?' e
"O gue precisa saber aAntes de utilizar Gynera?'; ndo se esqueca das situagoes relacionadas
COM 0S Seus parentes mais proximos);

- Sentir um inchago (carogo) no peito;

- Estd autilizar outros medicamentos (vejatambém "A Pilula eUtilizar Gynera com os outros
medicamentos”);

- egtiver para serEsta imobilizada ou se vai tem de ser operada (consulte o seu médico pelo
menos 4 semanas antes);

- Tem hemorragia vaginal pouco comum e, intensa;

- Esgueceu de tomar algum comprimidos durante a primeira semana da embalagem e teve
relacOes sexuais nos sete 7 dias anteriores,

- Temdiarreiagrave;

- N&o tiver menstruacao duas vezes seguidas ou suspeitar que pode estar gravida (ndo inicie
uma nova embal agem seguinte antes de falar com o seu médico |he dizer).

PPare de tomar os comprimidos e consulte imediatamente o seu medico se notar possivels
sinais de trombose, enfarte do miocérdio ou acidente vascular cerebral:

- Tosse pouco usud;

- Dor forte no peito que pode atingir o brago esquerdo;
-Fdtadear;

- Dor de cabeca ou enxaqueca forte, , pouco usud, forte ou prolongada;
- Perdaparcial ou completada visdo ou visdo dupla;

- Dificuldade ou atraso nafala;

- AlteracOes repentinasdo da audic¢&o, do cheiro ou sabor;

- Tonturas e/ou desmaios;

- Fragueza ou dorméncia em alguma qualquer parte do corpo;
- Dor forte no abdémen;

- Dor forte ou inchago numadas pernas.

Estas As situagdes e sintomas sdo mencionados em cima sdo descritos e explicados com mais
detal he neste fol heto.

3. COMO UTILIZAR GYNERA

Os contraceptivos orais combinados, quando tomados correctamente, apresentam uma razao

de fa éncia de gproximadamente 1% por ano. A razéo de faléncia pode aumentar quando os
comprimidos s esquecidos ou tomados incorrectamente.
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- Quando e como deve tomar os comprimidos?

A embalagem de Gyneratem 21 comprimidos revestidos. Na embalagem, cada comprimido
esta marcado com o dia da semana em que deve ser tomado. Tome 0 seu comprimido, a
mesma hora em cada dia, com um pouco de liquido se necess&rio. Siga a direccéo das setas na
embalagem, até terem sido tomados todos os 21 comprimidos. Durante os 7 dias seguintes,
ndo tome comprimidos. A menstruac&o deve aparecer durante estes 7 dias (hemorragia de
privacdo). Normalmente aparece aos 2-3 dias depois do ultimo comprimido de Gynera.
Comece a embalagem seguinte ao 8° dia, mesmo que a menstruacdo continue. Isto significa
gue vai iniciar novas embaagens sempre no mesmo dia da semana, e que vai ter asua
menstruacdo sempre nos mesmos dias, em cada més.

- Iniciar Gynera pela primeiravez
Quando ndo foi utilizado qualquer contraceptivo hormonal no més anterior

Comece atomar Gynera no primeiro diado seu ciclo, isto € no primeiro diada menstruagéo.
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
osdias por ordem. Gynera protege contra a gravidez desde o inicio, ndo sendo necess&riaa
utilizacdo de método contraceptivo adicional.

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

Quando mudade uma outra pilula combinada, anel vaginal ou sistema (contraceptivo)
transdérmico

Pode comecar atomar Gynera no dia seguinte atoma do ultimo comprimido da embalagem
da suapilula anterior (isto significa que ndo haintervalo sem tomade comprimidos). Sea
embalagem da sua pilula anterior também continha comprimidos néo activos, deve iniciar a
tomade Gynera no dia seguinte atomado ultimo comprimido activo (se ndo tem a certeza,
pergunte ao seu médico ou farmacéutico). Pode também iniciar atoma mais tarde, mas nunca
depois do dia gpods o intervalo sem tomade comprimidos da sua pilula anterior (ou do dia
depois do ultimo comprimido ndo activo da sua pilula anterior). No caso de ter sido utilizado
um anel vaginal ou sistema transdérmico, devera comegar a utilizar Gynera preferencialmente
no dia daremoc&o, mas no maximo quando a aplicacdo seguinte deveriater sido aplicada. Se
seguir estas instrugdes, ndo € necessario utilizar um método contraceptivo adicional.

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

Pode parar de tomar a mini-pilula em quaquer diae comegar atomar Gynera no dia seguinte,
amesma hora. Todavia, deverdtambém ter a certezaem utilizar um método contraceptivo
adicional (um método barreira) se tiver relagdes sexuais nos primeiros 7 dias detomade
comprimidos.
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Quando mudade um injectavel, um implante ou um dispositivo intra-uterino (DIU) de
libertac&o de progestagénio

Comece atomar Gynera no diaem que ainjeccéo iria ser aplicada ou no diaem queo
implante ou DIU for removido. Todavia, deveratambém ter a certeza em utilizar um método
contraceptivo adicional (um método barreira) setiver relagdes sexuais nos primeiros 7 dias de
tomade comprimidos.

ApoOs o parto

Se teve um bebé, 0 seu médico podera aconsel hé-la a aguardar uma primeira menstruagéo
antes de iniciar atomade Gynera. Por vezes, € possivel iniciar antes. O seu médico podera
aconsel har-1he. Se esta a amamentar e pretende tomar Gynera, deve consultar primeiro o seu
médico.

Apb6s um aborto
O seu médico podera aconsel har-lhe.
Se tomar mais comprimidos de Gynera do que deveria (sobredosagem)

N&o foram reportados efeitos nocivos graves da toma em excesso de comprimidos de Gynera
de uma so vez. Se tomou véarios comprimidos ao mesmo tempo, pode sentir nduseas, vomitos
ou hemorragia vaginal. Se se aperceber que uma crianca esta atomar Gynera, consulte o seu
médico.

Quando quer parar de tomar Gynera

Pode parar de tomar Gynera em qualquer alturaque desgje. Se parar de tomar Gynera porque
guer engravidar, € geralmente recomendado que espere até ter tido um periodo natural antes
de tentar engravidar. Sera cgpaz de calcular adata esperada de parto mais facilmente.

Se ndo pretender engravidar, consulte o seu médico acerca de outros métodos contraceptivos.
OQUE FAZER SE........
...esqueceru comprimidos

- eSe estiver menos de 12 horas atrasada natomado comprimido, a fiabilidade dapilulaé
mantidaa mesma. Tome o comprimido logo que se lembre e tome os comprimidos seguintes a
hora habitual .

- eSe estiver mais de 12 horas atrasada na toma de qualquer comprimido, afiabilidade da
pilula pode estar reduzida. Quantos mais comprimidos seguidos tiver esquecido, mais elevado
€ 0 risco do efeitoa eficacia contraceptivao estar diminuidoa Existe um risco particularmente
elevado em engravidar se esquecer de tomar os comprimidos do inicio ou do fim da
embalagem. Assim, deverd seguir as regras abaixo descritas (veja também o diagrama
seguinteabaixo).
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Mais de 1 comprimido esquecido numaembalagem
Peca conselho ao seu médico.

1 comprimido esguecido na semana 1

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

Se teve relagfes sexuai s na semana anterior e tiver esquecido ao esquecimento do
comprimido, h& uma possibilidade de engravidar. Por isso informe imediatamente o seu
medico.

1 comprimido esguecido na semana 2

Tome o comprimido esguecido logo que se lembre (mesmo que isso signifique tomar dois
comprimidos ao mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes a hora habitual. A
fiabilidade da pilula € mantida. N&o necessita de tomar precaugdes contraceptivas adicionais

1 comprimido esguecido na semana 3

Pode escolher uma das seguintes opcdes, sem necessidade de precaucdes contraceptivas
adicionais:

1. Tome o comprimido esquecido logo que se lembre (mesmo que isto signifique tomar dois
comprimidos a mesmo tempo) e tome os comprimidos seguintes a hora habitual. Comece a
embalagem seguinte logo que a embaagem actual terminar de modo a que ndo hgaintervalo
entre as embalagens. Pode ndo ter menstruacgéo até ao final da segunda embalagem, mas
podera e ter hemorragias irregularesspotting ou hemorragia de disrupgédo durante os dias em
gue toma os comprimidos.

Ou

2. Pare de tomar os comprimidos da sua embalagem actual, facaum intervalo de 7 dias ou
menos sem tomar de comprimidos de 7 dias ou menos (conte também o dia em que esqueceu
0 comprimido) e continue com a embalagem seguinte. Se seguir este método, pode sempre
comecar aembalagem seguinte no dia da semana em gque habitualmente o faz.

- eSe se esqueceu de comprimidos numa emba agem e ndo teve tiver a menstruacéo esperada
no primeiro intervalo habitual sem tomade comprimidosperiodo livre seguinte, pode estar
gravida. Consulte o seu médico antes de iniciar a embaagem seguinte.
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mais de 1 comprimido
esquecido num ciclo

pergunte ao seu médico

teve relagdes sexuai s na semana anterior ao
esqueci mento ¥

Lo |
(]

® tome o comprimido esquecido

Y

P semana 1

o tome precaucdes contraceptivas adicionais
durante 7 diase

® acabe aembalagem

apenas 1 comprimido
(maisde 12 hde
atraso) P semana 2

tome o compri mido esquecido

| 4
[ ]

o acabe aembalagem

@ tome o comprimido esquecido
—=| ® acabe aembalagem
® ndo faca intervalo sem toma de compri midos

@ conti nue com a embalagem seguinte

- o

® pare a embal agem actual

o faga umintervalo sem toma de comprimidos
(ndo maisde 7 dias incluindo comprimidos
esqueci dos)

e continue com a embal agem seguinte

O QUE FAZER SE......

...tiver ateragtes perturbacdes gastrointestinais graves (por ex. vomitos, ou diarreia grave)
Se vomitar ou tiver diarreia grave, 0s componentes activos do comprimido de Gynera podem
ndo ter sido completamente absorvidos. Se vomitar nas 3 a4 horas gpds tomar 0 comprimido,
€ como se esguecesse de tomar um comprimido. Assim, siga os consel hos dados parao
esguecimento de comprimidos. Setiver diarreia grave, por favor, consulte o seu médico.

...quiser atrasar a suamenstruagéo

Pode atrasar a sua menstruagdo se comegar a seguinte embalagem de Gynera imediatamente
apos ter terminado a embalagem actual. Pode continuar esta embaagem por quanto tempo
desgjar, até a acabar. Quando quiser ter a sua menstruagéo, pare detomar comprimidos.
Enquanto estiver atomar a segunda emba agem pode ter hemorragias irregulares de disrupgéo
ou spotting nos dias de toma de comprimidos. Comece a embalagem seguinte apos 0s
intervalo habitual deis 7 dias de intervalosem toma de comprimidos.

...quiser alterar o diade inicio da sua menstruacdo

Se tomar os comprimidos como explicado, tera a sua menstruacdo aproximadamente no
mesmo diade 4 em 4 semanas. Se quiser alterar o dia, limite-se aencurtar (nunca prolongar) o
intervalo seguinte entre embalagens. Por exemplo, se a sua menstruagdo comeca
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habitualmente numa Ssexta-feira e no futuro desgja que comece na Tterca-feira (3 dias mais
cedo) devera comecar a embalagem seguinte 3 dias mais cedo que o habitual. Se tornar o
intervalo sem toma de comprimidos entre embalagens muito curto (por exemplo, 3 dias ou
menos), podera ndo ter menstruagao durante o intervalo. Podera ter hemorragia de disrupgéo
ou spottinghemorragias irregulares durante o usoa utilizagcdo da embalagem seguinte.

...tem hemorragias inesperadas

Com todas as pilulas, durante os primeiros meses, pode ter hemorragia vaginal irregular
(spotting ou hemorragia de disrupgao) entre as menstruacdes (hemorragias irregulares). Pode
necessitar de utilizar pensos ou tampdes, mas continue atomar 0s seus comprimidos como
habitualmente. As Uma hemorragias vaginal irregulares geralmente param paraquando o seu
corpo se adaptou a pilula (geramente apos 3 ciclos ade tomader comprimidos). Se a
hemorragia continuarem, se forem se tornar mais intensas ou recomegarem, informe o seu
médico.

...falhou uma menstruacéo

Se tomou todos os seus comprimidos na atura certa, e néo vomitou, ndo teve diarreia grave,
nem tomou outros medicamentos, entdo € muito improvavel que esteja gravida. Continue a
tomar Gynera como habitualmente.

Se Ihe faltar a menstruacéo duas vezes seguidas, pode estar gravida. Informe o seu médico
imediatamente. Nao comece a embalagem seguinte de Gynera até o seu médico se certificar
gue ndo esta gravida.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Gynera pode causar efeitos secundarios, no entanto estes néo
se manifestam em todas as pessoas.

Informe o0 seu médico se notar algum efeito indesejavel, especialmente se for grave ou
persistente, ou se houver uma alteracdo no seu estado de salide que pense poder ser causada
pelapilula.

Efeitos secundarios graves

ReaccOes graves associadas a utilizagdo da pilula, bem como o0s sintomas associados, estéo
descritas nas seguintes seccdes: "A Pilula e atrombose’/"A Pilulae o cancro”. Por favor leia
estas seccOes parainformacdo adicional e consulte o seu médico, quando tiver duvidas.
Outros efeitos secundarios possiveis

Os seguintes efeitos secundarios tém sido descritos por utilizadoras da pilula, apesar de ndo

serem necessariamente causados pela pilula. Estes efeitos secundérios podem ocorrer nos
primeiros meses que esta a utilizar a pilula e gera mente diminuem com o tempo.

Classes de sistemas  |[Efeitosindesgjdveis  |Efeitos indesegjaveis Efeitos indesejaveis
de 6rgéos frequentes (> 1/100)  |pouco frequentes (> raros (< 1/1000)
1/1000 e < 1/100)
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IAfeccOes oculares

intolerancia as lentes de
contacto

Doencas
gastrointestinais

nauseas, dor abdominal

vomitos, diarreia

Doencas do sistema
imunitario

hipersensibilidade

Exames
complementares de
diagndstico

aumento de peso

diminui¢do do peso

Doencas do
metabolismo e da

nutricao

retencdo de liquidos

Doencas do sistema
Nervoso

dor de cabeca

enxagueca

Perturbacfes do foro [depressdo de humor,  |[diminuicdo dalibido  [aumento dalibido
psiquiatrico alteracdo de humor

Doencas do sistema ([dor namama, tensdo  |hipertrofiadamama  [corrimento vaginal,
reprodutor e da mamaria corrimento mamario
mama

IAfeccdes dos tecidos rash, urticaria eritema nodoso, eritema
cutaneos e multiforme
subcutaneos

Se tem angioedema hereditario, o uso de estrogénios exégenos pode induzir ou exacerbar

sintomas de angioedema (vejatambém "Antes de utilizar Gynera").

Se dlgum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste fol heto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR GYNERA

N&o conservar acima

de 25°C.

Manter fora do acance e da vista das criancas.

N&o utilize Gynera ap0s 0 prazo de vaidade impresso na embalagem exterior, apds "VAL.".
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢&o ou no lixo domeéstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas
irdo gudar aproteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

As substancias activas s&o etinilestradiol (0,03 mg) e gestodeno (0,075 mg).
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Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona 25000, edetato
de sbdio e célcio, estearato de magneésio, sacarose, povidona 700000, macrogol 6000,
carbonato de calcio, talco, cerade montanglicol.

Qua o aspecto de Gynera e conteido da embalagem
Gynera apresenta-se em embalagem-calendario de 21 comprimidos.

Os comprimidos de Gynera sdo biconvexos, redondos e com 5 mm de didmetro e estéo
acondicionados em blister de filme transparente de PV C e folha de aluminio, com
revestimento para selagem a quente.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
Bayer Portugal, S.A.

Rua Quinta do Pinheiro, n.°5

2794-003 Carnaxide

Fabricante

Bayer Schering Pharma A.G.
MUellerstrasse, 170-178
DE-13353 Wedding - Berlim
Alemanha

Este folheto foi aprovado pela dltimavez em

SE TIVER ALGUMA DUVIDA DEPOIS DE LER ESTE FOLHETO INFORMATIVO,
POR FAVOR, CONSULTE O SEU MEDICO OU FARMACEUTICO.



