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APRESENTAKL;:OES
Comprimido revestido.
Embalagens contendo 28 ou 84 comprimidos revestidos.
VIA DE ADMINISTRA AO: ORAL
USOADULTO E PEDIATRI 3 ACINADE 16ANOS
COMPOSI<;:OES
Cada comprimido revestido ativo branco contem:
AFOSPITENONA. ... s amg
excipientes q.s.p ... | comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose, di6xido de silicio, estearato de
magnesio, alcool polivinilico, di6éxido de titanio, macrogol, talco).
Cada comprimido revestido placebo verde contem:
(lactose monoidratada, amido, povidona, di6xido de silicio, estearato de

magnesio, hipromelose, triacetina, polissorbato 80, di6xido de titanio,
azul de indigotina 132 laca de aluminio, 6xido de ferro amarelo).

INFORMA<;:OES AO PACIENTE:
I. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO EINDICADO? Ammy®e
uma pilula anticoncepcional, usada para evitar a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Cada um dos 24

comprimidos revestidos ativos brancos contem uma pequena quantida-
de de um tipo de horm6nio feminino, chamado de progest6geno -
drospirenona. Por essa razao, Ammy® e chamado de Pilula S6 de
Progest6geno ou POP (sigla em ingles para Progentogen-only Pills).
Ao contrario das pilulas combinadas, as POPs nao contem nenhum
horménio estrogenio ao lado do progest6geno em sua composic,:ao. Por
esse motivo, Ammy®pode ser usado por mulheres que nao podem usar
estrogenios. Ammy® fomece alta eficacia contraceptiva. 0 efeito
contraceptivo do Ammy®baseia-se na inibic,:ao da ovulac,:ao, principal-
mente, e outros fatores, como alterac,:ao no muco cervical, no endome-
trio e nas trompas. Os 4 comprimidos revestidos verdes nao contem
substancias ativas e sao chamados de comprimidos revestidos placebo.
Sua chance de engravidar depende de quao bem voce segue as
instruc,:o0es para tomar suas pilulas anticoncepcionais. Quanto melhor
voce seguir as instruc,:oes, menor a chance de engravidar. Com base nos
resultados do estudo clinico realizado em 28 dias de uso de drospireno-
na, cerca de 4% das mulheres podem engravidar dentro do primeiro ano
em que usam Ammy®. O grafico a seguir mostra a chance de engravidar
de mulheres que usam metodos contraceptivos diferentes. Cada caixa
no grafico contem uma lista de metodos de controle de natalidade que
sao semelhantes em eficacia. Os metodos mais eficazes estao no topo
do grafico. A caixa na parte inferior do grafico mostra a chance de

engravidar de mulheres que nao usam nenhum controle de natalidade e
estao tentando engravidar.
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Caso nao esteja fazendo uso de outro metodo contraceptivo hormonal e
esta iniciando o uso de Ammy® conforme recomendado no item "6.
COMO DEYO USAR ESTE MEDICAMENTO? - Comec,:ando sua
primeira cartela de Ammy®", voce estara protegida a partir do primeiro
comprimido. Caso voce esteja trocando o seu metodo contraceptivo
hormonal anterior para Ammy®, recomendamos o uso de um segundo
metodo contraceptivo nao hormonal, como preservativo ou espermici-
da, durante os primeiros 7 dias do primeiro ciclo que voce comec,:ar a
tomar Ammy®.
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3. QUANDO NAO DEYO USAR ESTE MEDICAMENTO? Nao
tome Ammy®se voce:  estiver gravida ou com suspeita de gravidez;
« tern problemas no figado, incluindo tumores no figado. Se tern (ou
alguma vez teve) uma doenc,:a do figado ea sua func,:ao hepatica ainda
nao e normal; « tern ou teve cancer de mama ou qualquer cancer que
seja sensivel aos horm6nios femininos; « e alergica a drospirenona ou a
qualquer um dos ingredientes do Ammy®. Veja no item Composic,:ao a
lista completa de ingredientes; « tern doenc,:a renal grave ou insuficien-
cia renal. Se os seus rins nao estao funcionando bem. < tern insuficien-
ciaadrenal. Se as glandulas suprarrenais (glandulas localizadas logo acima
dos rins) nao estiverem produzindo horménios suficientes.

« tiver um coagulo num vaso sanguineo das pernas (Trombose Venosa
Profunda), dos pulmoes (Embolia Pulmonar) ou outros 6rgaos; « tiver
algum disturbio cardiovascular significativo, como diabetes com vasos
danificados ou pressao arterial alta nao controlada; « tiver algum
sangramento vaginal inexplicavel. Se alguma destas condic,:oes ocorrer
enquanto estiver tomando Ammy®, pare de tomar imediatamente e fale
com seu medico. Use contracepc,:ao nao hormonal quando voce parar de
tomar Ammy®. Antes de tomar Ammy®, informe o seu medico sobre
todos os seus tratamentos medicos e condic,:0es, incluindo se voce:
« esta gravida ou pensa que pode estar gravida; ¢ teve amarelamento da
pele ou olhos (ictericia) causados pela gravidez (colestase da gravidez);
Informe o seu medico sobre todos os medicamentos que toma,
incluindo medicamentos isentos de prescri ao, vitaminas e fitoteni-
picos. Veja o Item 4.0 que devo saber antes de usar este medica-
mento - Intera oes medicamentosas. Ammy®pode afetar a forma
como outros medicamentos atuam e outros medicamentos podem
afetar a eficacia de Ammy®tambem. Conhe a 0os medicamentos
que voce toma. Mantenha uma lista deles para mostrar ao seu
medico e ao farmaceutico antes de voce come ar a tomar um novo
medicamento.

4.0 QUE DEYO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO? Ammy®como outros contraceptivos hormonais, nao prote-
ge contra a infecc,:ao pelo HIV (AIDS) ou qualquer outra doenc,:a sexual-
mente transmissive!. Sangramento vaginal pode ocorrer em intervalos
irregulares durante o uso de Ammy®. Eventualmente, voce tambem
pode nao ter menstruac,:ao. Informe o seu medico antes de comec,:ar a
usar Ammy®. Seu medico pode aconselha-la a usar um metodo nao
hormonal de controle de natalidade caso apresente alguma condic,:ao
listada no item "3. Quando nao devo usar este medicamento?". Consul-
te 0 seu medico imediatamente se qualquer uma dessas condic,:0es
aparecer pela primeira vez enquanto estiver usando Ammy®. Exames
laboratoriais - Se voce esta programada para realizar qualquer teste de
laborat6rio, informe ao seu medico que voce esta tomando Ammy®,
pois certos exames de sangue podem ser afetados. As vezes, os medica-
mentos sao prescritos para fins diferentes dos listados no folheto infor-
mativo do paciente. Nao use Ammy® para uma condic,:ao para a qua!
nao foi prescrito. Nao de Ammy® para outras pessoas, mesmo que
tenham 0s mesmos sintomas que voce tern. Isso pode prejudica-los. As
pilulas anticoncepcionais causam cancer? As pilulas anticoncepcio- nais
nao parecem causar cancer de mama. No entanto, se voce tern cancer
de mama agora, ou teve no passado, nao use pilulas anticoncep- cionais
porque alguns canceres de mama sao sensiveis aos horménios. As
mulheres que usam pilulas anticoncepcionais podem ter uma chance
ligeiramente maior de desenvolver cancer do colo do utero. No entanto,
isso pode ser devido a outras razoes como ter mais de um

parceiro sexual. E se eu quiser engravidar? Voce pode parar de tomar
Ammy® quando quiser. E sempre recomendado que voce termine a
cartela e entao pare de tomar Ammy®para tentar a gravidez. Antes de
parar de tomar Ammy®, considere uma visita ao seu medico para
realizar exames antes da gravidez. 0 que devo saber sobre o meu
ciclo menstrual ao tomar Ammy®? Algumas mulheres podem nao
menstruar um ciclo. Sangramento vaginal irregular ou gotejamento
(sangramento de escape) podem acontecer enquanto estiver tomando
Ammy®, especialmente durante os primeiros meses de uso. Isso geral-
mente nao e um problema serio. Nos 3 primeiros meses ocorre uma
adaptac,;a0 a Ammy®e seu organismo pode responder de forma diferen-
te do que ja estava acontecendo com o seu ciclo, usando um outro
anticoncepcional ou nao. Seo sangramento vaginal irregular ou goteja-
mento continuarem ou ocorrerem novamente depois de ter tido ciclos
menstruais regulares, entre em contato com o seu medico. E importante
continuar a tomar as suas pilulas regularmente para evitar uma gravi-
dez. E se eu nlio menstruar no periodo esperado ao usar Ammy®?
Algumas mulheres nao tern menstruac,:ao no primeiro ciclo quando
tomam anticoncepcionais, mesmo quando nao estao gravidas. Este
processo de ausencia de menstruac,:ao, mesmo tomando regularmente
Ammy® pode acontecer em qualquer momento, mesmo ap6s um ano
usando Ammy® por exemplo. Voce nao deve se preocupar, mas na
duvida procure seu medico. No entanto, se voce passar 2 ou mais meses
seguidos sem menstruar, ou se nao menstruar ap6s um mes em que nao
usou Ammy®corretamente, entre em contato com o seu medico, porque
voce pode estar gravida. Alem disso, entre em contato com o seu
medico se tiver sintomas de gravidez, como enjoo matinal ou sensibili-
dade mamaria incomum. Pare de tomar Ammy® se estiver gravida.
Advertencia e precau oes - Converse com seu medico antes de
come ar a usar Ammy®se: « voce ja teve uma trombose; « voce tern
cancer de figado; tern diabetes; « voce ja teve cancer de mama;  tern ou

exposic,:ao ao sol ou radiac,:ao ultravioleta durante o tratamento com
Ammy®. Ammy® pode causar efeitos colaterais graves. Entre em conta-
to com o seu medico ou dirija-se imediatamente a um pronto-socorro
do hospital se tiver: « problemas no figado, incluindo: tumores raros do
figado, ictericia (colestase), especialmente se voce ja teve colestase de
gravidez; « se voce tiver amarelamento da pele ou dos olhos; possivel
cancer na mama e colo do utero; » manchas escuras de pele ao redor de
suatesta, nariz, bochechas e ao redor de sua boca, especialmente duran-
te agravidez (melasma). As mulheres que tendem a ter melasma devem
evitar se expor muito tempo na luz do sol, cabines de bronzeamento e
sob lampadas de sol enquanto estiverem tomando Ammy®. Use prote-
tor solar se voce tern gue se expor ao sol. Quando Ammy®e utilizado
na presern;:a de qualquer uma destas condic,:0es, 0 seu medico pode ter
necessidade de examina-la regularmente. Consulte o seu medico se
qualquer uma dessas condic,:0es piorar enquanto estiver usando
Ammy®, Cancer de mama - Verifique regularmente as mamas e conta-
te 0 seu medico 0 mais rapidamente possivel se sentir algum caroc,:0.0
cancer de mama foi encontrado com um pouco mais de frequencia em
mulheres que tomam pilulas anticoncepcionais do que em mulheres da
mesma idade que nao tomam pilula. Mulheres que param de tomar
pilula anticoncepcional, o risco diminui gradualmente, de modo que
em 1O anos depois de pararem, o risco e 0 mesmo do que para as
mulheres que nunca tomaram pilula. 0 cancer de mama e raro abaixo
dos 40 anos, mas o risco aumenta a medida que a mulher envelhece.
Portanto, o numero de canceres de mama diagnosticados e maior a
medida que a idade da mulher avanc,:a e ainda aumenta se a mulher
utiliza pilulas como contraceptivo. Acredita-se que o risco de cancer de
mama em usuarias de Pilulas S6 com Progestégeno (POP) como
Ammy®, seja semelhante ao das mulheres que usam a pilula combina-
da, mas a evidencia e menos conclusiva e nao ha confirmac,:ao de causa.
Os canceres de mama encontrados em mulheres que tomam pilula
parecem menos propensos a se espalhar do que os canceres de mama
encontrados em mulheres que nao tomam pilula. Nao se sabe se a
diferenc,:a no risco de cancer de mama e causada pela pilula anticoncep-
cional. Pode ser que as mulheres que fazem uso de pilulas tenham sido
examinadas com mais frequencia, de modo que o cancer de mama seja
percebido mais cedo. Portanto, diante de um quadro suspeito de cancer
de mama, procure seu medico urgente. Trombose - Consulte o seu
medico imediatamente, se notar possiveis sinais de trombose (ver
tambem Acompanhamento medico reqgular). Trombose ea formac,:ao de
um coagulo sanguineo que pode bloguear um vaso sanguineo. Uma
trombose as vezes ocorre nas veias profundas das pemas (Trombose
Venosa Profunda). Se esse coagulo se soltar das veias onde e formado
pode atingir e bloquear as arterias dos pulmoes, causando a chamada
"embolia pulmonar"”. Como resultado, situac,:oes fatais podem ocorrer.
A Trombose Venosa Profunda e uma ocorrencia rara. Pode desenvol-
ver-se independente de voce estar tomando a pilula. Tambem pode
acontecer se voce engravidar. 0 risco e maior em usuarias de pilula
contraceptivas do que em nao usuarias. 0 risco de Pilulas S6 com
Progest6geno (POP), como Ammy®, e provavelmente, menor do que
em usuarias de pilulas que tambem contem estrogenios (pilulas combi-
nadas). Diante do diagn6stico de trombose, interrompa imediatamente
0 uso de Ammy® e converse com seu medico. Metabolismo osseo -
Nonnalmente, os 0ssos dos adolescentes estao crescendo rapidamente
e aumentando em forc,:a. Quanto mais fortes sao os 0ssos na idade
adulta, maior e a protec,:ao contra a osteoporose. O tratamento com
Ammy® leva a niveis diminuidos de horménio (estradiol), mantendo
um nivel correspondente a fase inicial do ciclo menstrual. Atualmente,
nao se sabe sea diminuic,:ao desse nivel de horménio pode ter um efeito
clinicamente relevante no metabolismo 6sseo e pode aumentar o risco
de fratura numa fase mais madura da vida. Seu medico ira decidir se
Ammy®e um tratamento adequado para voce, considerando tambem se
voce tern fatores de risco significativos para a osteoporose. Acompan-
hamento medico regular - Quando voce estiver usando Ammy®, seu
medico lhe dira para retomar para exames regulares. Em geral, a
frequencia e a natureza <lesses exames dependerao da sua situac,:ao
pessoal. Contate 0 seu medico assim que possivel se: « voce tern
<lores fortes ou inchac,:0 em qualquer uma das pernas, <lores inexplica- veis
no peito, falta de ar, tosse incomum, especialmente se tossir

sangue (possivelmente indicando uma embolia); « voce tern uma dor de

teve melasma (manchas de pigmentac,:ao castanha amarelada na pele,
particularmente na face). Se este for o caso, voce precisara evitar a



estémago subita e grave ou aparecer com ictericia, isto e, amarela-
mento dos olhos e/ou da pele (possivelmente indicando problemas no
figado); » voce sentir um caroc,:0 nas mamas (e possivel que seja um
cancer de mama); * voce tiver uma dor subita ou intensa na parte
inferior do abdomen ou na area do estémago (e possivel que seja uma
gravidez ect6pica, isso e uma gravidez fora do utero); « voce tiver de
ser imobilizada ou fazer uma cirurgia (consulte seu medico com pelo
menos quatro semanas de antecedencia); ¢ voce tiver sangramento
vaginal incomum e forte; voce suspeitar que esta gravida. Gravidez -
Nao use Ammy®se estiver gravida ou pensar que pode estar gravida. Se
engravidar enquanto estiver tomando Ammy®, deve parar imediata-
mente e contatar o seu medico. Amamenta lio - Quantidades desprezi-
veis de drospirenona sao excretadas no leite materno. Assim, em doses
terapeuticas de Ammy®, nao sao esperados efeitos nos recem-nascidos
amamentados/lactentes. Se voce estiver amamentando e quiser usar
Ammy®, entre em contato com o seu medico. Este medicamento nao
deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam
ficar gravidas durante o tratamento. Efeitos nlio teratogenicos e
terato- genicos: Estudos em animais demonstraram que a exposic,:ao a
doses muito elevadas de drospirenona durante a gravidez pode causar
femini- zac,:ao de fetos masculinos. Uso pediatrico: crian as e
adolescentes - A seguranc,:a e eficacia de Ammy® foram
estabelecidas em mulheres adultas e adolescentes em idade fertil.
Espera-se que a seguranc,:a e a eficacia sejam as mesmas para
adolescentes com menos ou mais de 16 anos. Ammy® nao e indicado
antes da primeira menstruac,:ao. Uso geriatrico: Ammy®e indicado
apenas para mulheres em idade fertil. Insuficiencia hepatica: 0 uso
de Ammy®deve ser interrompido em casos de disturbios agudos ou
crénicos da func,:ao hepatica ate que os marcadores da func,:ao
hepatica retornem ao normal. Em caso de suspei- ta, a mulher deve
procurar imediatamente um medico clinico especia- lista para exame,
acompanhamento e orientac,:ao. Insuficiencia renal. Nao foram
realizados estudos para avaliar o efeito do comprometimen- to renal na
farmacocinetica de Ammy®. O tratamento com drospirenona foi bem
tolerado por mulheres com insuficiencia renal 'eve e modera- da. 0
tratamento com drospirenona nao mostrou qualquer efeito
clinicamente significativo na concentrac,:ao serica de potassio.
Condu ao de veiculos e utiliza lio de maquinas - Nao ha
indicac,:oes de influencia de Ammy®na capacidade de conduzir e
utilizar maquinas ou dirigir carros. Intera oes medicamentosas:
Outros medicamentos e Am y® - In orme o seu medico ou
farmaceutico se estiver tomando, se utilizou recentemente ou se vier
a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita medica, ou produtos a base de plantas. Alguns medicamentos
podem fazer com que Ammy® nao funcione adequadamente. Isto
aplica-se aos medicamentos utiliza- dos para o tratamento de: -«
epilepsia (ex.: primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina,
oxcarbazepina, felbamato); « tuberculose (ex.: rifampicina, rifabutina);
« infecc,:oes por HIV (ex.: ritonavir, nevirapina, nelfinavir) ou outras
doenc,:as infecciosas (ex.: griseofulvi- na); « pressao arterial elevada
nos vasos sanguineos nos pulmoes (ex.: bosentana); humor depressivo
(ex.: remedio fitoterapico Erva de Sao Joao). O seu medico pode te
prescrever o uso de contraceptivos adicio- nais (ex.: usar
preservativos) por um tempo determinado por ele. Ammy®
tambem pode intluenciar o efeito de outros medicamentos,
causando um aumento no efeito (ex.: ciclosporina) ou uma diminuic,:ao
no efeito (ex.: lamotrigina). Se Ammy®for tornado ao mesmo
tempo que diureticos poupadores de potassio ou antagonistas da
aldosterona, que podem aumentar os niveis sericos de potassio, 0 seu
medico podera recomendar o teste dos niveis sericos de potassio
durante o primeiro ciclo de tratamento com Ammy®. Efeitos dos
alimentos: Ammy®pode ser tornado com ou sem alimentos, com
uma pequena quantidade de agua. Ammy®contem lactose (ac,:ucar do
leite). Se voce tern intoleriin- cia a alguns ac,:ucares, entre em
contato com seu medico antes de comec,:ar a tomar Ammy®. Aten
ao: Contem lactose - Este medica- mento nao deve ser usado
por pessoas com sindrome de ma-ab- sor lio de glicose-galactose.
Aten ao: Contem os corantes azul de indigotina 132 laca de
aluminio, oxido de ferro amarelo, dioxido de

titanio que podem, eventualmente, causar rea oes alergicas. Este
medicamento nlio protege contra as doen as transmitidas por
rela oes sexuais, inclusive a AIDS. Para essa prote lio € recomen-
dado que voce ou seu parceiro use preservativo (camisinha) em
cada rela lio sexual. Informe ao seu medico ou cirurgilio-dentista
se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigo-
S0 para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAR-
DAR ESTE MEDICAMENTO? Armazenar em temperatura
ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade. Numero de
tote e datas de fabrica lio e validade: vide embalagem. Nao
use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original. Ammy® comprimido revestido
ativo apresenta-se como comprimido revestido branco, redondo,
gravado com as letras "D" e "E" em lados opostos. Ammy®
comprimido revestido placebo apresenta-se como comprimido
revestido, verde, redondo com a letra "E" e o numero "4" em
lados opostos. Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e voce observe alguma
mudan a no aspecto, consulte o farmaceutico para saber se
podera utiliza-1o. Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das crian as.

6. COMO DEYO USAR ESTE MEDICAMENTO? Tome sempre
este medicamento exatamente como o seu medico prescreveu. Fale
com o seu medico ou farmaceutico se tiver duvidas. Cada blister de
Ammy®contem 24 comprimidos revestidos ativos brancos e 4 compri-
midos revestidos placebos verdes. Os comprimidos revestidos de cores
diferentes estao dispostos na ordem em que devem ser administrados.
Decida qua! a melhor hora do dia para voce tomar sua pilula anticon-
cepcional e tome um comprimido revestido de Ammy®todos os dias,
aproximadamente no mesmo horario, para que o, intervalo entre dois
comprimidos revestidos seja sempre de 24 horas. E importante toma-lo
na mesma hora todos os dias e na ordem das setas indicada no blister.
Tenha um metodo de contracepc,:ao reserva (preservativos ou espenni-



cida) sempre disponivel. Este medicamento niio protege contra as
doenc;:as transmitidas por relac;:0es sexuais, inclusive a AIDS. Para essa
protec;:iio e recomendado que voce ou seu parceiro use preservativo
(camisinha) em cada relac;:iio sexual. Nao confunda os comprimidos
revestidos: Devido a composic;:iio diferente dos comprimidos revesti-
dos, e necessario comec;:ar com o primeiro comprimido revestido no
canto superior esquerdo e seguir tomando os comprimidos revestidos
todos os dias. Para a ordem correta, siga a direc;:ao das setas e a sequen-
cia de numeros indicados no blister. 0 primeiro comprimido revestido
do tratamento deve ser tornado no primeiro dia do sangramento mens-
trual. Depois disso, a tomada de comprimidos revestidos e continua.
Tome um comprimido revestido ativo branco durante os primeiros 24
dias e depois um comprimido revestido placebo verde nos ultimos 4
dias. Em seguida, deve iniciar imediatamente uma nova cartela (24
comprimidos revestidos ativos brancos seguidos de 4 comprimidos
revestidos placebo verdes) sem interromper a ingestao diaria de
comprimidos revestidos. Nao ha, portanto, nenhuma pausa entre as
cartelas. Voce pode apresentar algum sangramento de escape (sangra-
mento fora do periodo esperado, que seria durante os 4 comprimidos
verdes de placebo) com o uso de Ammy®, tambem e possivel voce niio
ter nenhum fluxo menstrual, mas deve continuar tomando 0s seus
comprimidos revestidos normalmente sem interrupc;:iio. Se voce usar
Ammy® desta maneira, estara protegida contra a gravidez tambem
durante os 4 dias em que estiver tomando os comprimidos revestidos
placebos (verde). Mantenha um calendario para acompanhar seu
ciclo: Se esta e a primeira vez que toma pilulas anticoncepcionais,
mantenha um calendario para acompanhar seu periodo e leia o item
abaixo: Quando devo come ar a tomar Ammy®? Quando devo
comegc;:ar a tomar Ammy®? Se voce comec;:ar a tomar Ammy®e se voce
nunca usou um metodo de controle de natalidade hormonal antes, saiba
que existem duas maneiras de comec;:ar a tomar suas pilulas anticoncep-
cionais. * voce pode comec;:ar em um domingo (Leia o item comec;:ando no
domingo) ou « voce pode comec;:ar no primeiro dia do seu periodo
menstrual (Leia o item Comec;:ando no dia 1). Seu medico deve lhe
dizer quando comec;:ar a tomar a pilula anticoncepcional. Come ando
no domingo: Voce usara o inicio no domingo se o seu medico lhe disser
para tomar seu primeiro comprimido revestido no domingo. Instru oes
para usar a cartela de sua pilula: « olhe para a sua cartela de Ammy®.
Vejaafigura A. «tome o comprimido revestido de numero 01 no domingo
ap6s o inicio do seu periodo. * se 0 seu periodo comec;:ar num domingo,
tome o comprimido revestido "0 1" naquele dia e consulte as instruc;:0es
do dia 01 para o inicio conforme descrito abaixo.

» tome um comprimido revestido todos os dias na ordem do blister e na
mesma hora todos os dias por 28 dias. Depois de tomar o ultimo
comprimido revestido no dia 28 do blister, comece a tomar o primeiro
comprimido revestido de uma nova cartela, no mesmo dia da semana
que a primeira cartela (domingo). « tome o primeiro comprimido reves-
tido da nova cartela se voce estiver ou niio menstruando. Come ando
no dia 01 inicio: Voce utilizara o dia 01 inicio se o seu medico lhe
disser para tomar seu primeiro comprimido revestido (dia 01) no
primeiro dia do seu ciclo. « tome um comprimido revestido todos os
dias na ordem do blister, na mesma hora durante 28 dias. * depois de
tomar o ultimo comprimido revestido no dia 28 do blister, comece a
tomar o primeiro comprimido revestido de uma nova cartela, no mesmo
dia da semana como na primeira cartela. Tome a primeira pilula da nova
cartela mesmo que voce nao esteja tendo fluxo menstrual. Se voce
come ar a tomar Ammy®e estiver mudando de outra pilula
anticoncepcional: ¢ inicie a sua cartela de Ammy®no mesmo dia em
gue voce iniciaria a préxima cartela do anticoncepcional anterior.  niio
continue a tomar os comprimidos revestidos do seu anticoncepcional
anterior. Prepara ao da cartela - Para ajudar voce a acompanhar as
tomadas de sua pilula corretamente, 7 adesivos com os sete dias da
semana siio fomecidos para colar na cartela. Escolha o adesivo semanal
que comec;:a no dia em que voce comec;:a a tomar os comprimidos reves-
tidos (ex.: se comec;:ar na quinta, use o adesivo semanal que comec;:a
com "QUI™) e coloque-o na cartela sobre as palavras "Cole a etiqueta
do diaaqui” para que o primeiro dia esteja acima do comprimido reves-

seu medico. Pergunte ao seu medico se voce ainda niio tern certeza de
quando comec;:ar. Outros cuidados: « tome 1 comprimido revestido
todos os dias no mesmo horario. Tome os comprimidos revestidos na
ordem indicada no seu blister. Tanto os comprimidos revestidos
brancos como os comprimidos revestidos verdes devem ser engolidos
inteiros. « nao deixe de tomar seus comprimidos revestidos, mesmo se
voce nao tiver relac;:oes sexuais com frequencia. Se voce deixar de
tomar algum comprimido revestido (incluindo o inicio tardio de uma
cartela), existe o risco de engravidar. Quanto mais comprimido revesti-
do voce deixar de tomar, maior a probabilidade de engravidar. « se voce
tern dificuldade em lembrar-se de tomar Ammy®, fate com o seu
medico. Quando voce comec;:ar a tomar Ammy®, pode ocorrer goteja-
mento ou sangramento 'eve entre os periodos menstruais. Entre em
contato com seu medico se isso nao desaparecer depois de alguns meses
utilizando o produto. » voce pode sentir-se mal do estémago (enjoada),
especialmente durante os primeiros meses de ingestao de Ammy®. Se
voce se sentir mal do estémago, nao pare de tomar a pilula. O problema
geralmente desaparece. Se a nausea niio desaparecer, entre em contato
com o seu medico. * pular a tomada de pilulas tambem podem causar
gotejamento ou sangramento uterino leve, mesmo quando voce toma as
pilulas esquecidas mais tarde. Nos dias em que voce tomar 2 pilulas
para compensar as pilulas esquecidas (veja abaixo), voce tambem pode
se sentir um pouco enjoada. * algumas mulheres podem nao menstruar
no primeiro ciclo quando estiio fazendo controle de natalidade
hormonal, mesmo guando nao estao gravidas. No entanto, se voce nao
menstruar e nao estiver tomando Ammy®de acordo com as instruc;:oes,
ou se nao tiver duas menstruac;:oes seguidas, ou se achar que esta gravida,
entre em contato com seu medico. Se voce tiver um teste de gravidez
positivo, pare de tomar Ammy®. « se tiver vémitos ou diarreia dentro
de 3 a 4 horas depois de tomar a sua pilula, tome outra pilula damesma
cor da embalagem blister. Continue toman- do todas as suas pilulas
restantes em ordem. Comece a primeira pilula do seu préximo blister
no dia seguinte ao termino do seu blister atual. Isso sera um dia antes do
agendado originalmente. Continue no seu novo horario.  se voce tiver
v6émito ou diarreia por mais de um dia, suas pilulas anticoncepcionais
podem nao funcionar tao bem. Use um metodo adicional de controle de
natalidade, como preservativos ou um espermicida, ate verificar com
seu medico. Siga a orienta ao de seu medico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a dura ao do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu medico. Este medicamento
niio deve ser partido, aherto ou mastigado.

7~ 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE

USAR ESTE MEDICAMENTO? Se voce esquecer de tomar |
comprimido revestido branco (comprimidos revestidos ativos) « tome o
comprimido revestido assim que voce se lembrar. Tome o pré6ximo
comprimido revestido no horario regular. Isso significa que voce
podera tomar 2 comprimidos revestidos em | dia. « entao continue a
tomar | comprimido revestido todos os dias ate terminar a cartela.

= voce niio precisa usar um metodo de controle de natalidade adicional
se tiver relac;:oes sexuais. _Se voce esquecer de tomar 2 ou mais compri-
midos revestidos brancos (comprimidos revestidos ativos)-, siga estas
etapas: « tome um comprimido revestido assim que se lembrar. Tome o
préximo comprimido revestido no horario regular. Isso significa que
voce podera tomar 2 comprimidos revestidos em | dia. « entiio continue
atomar | comprimido revestido todos os dias ate terminar a cartela (isso
significara que um ou mais comprimido revestido brancos perdi- dos
permanecerao na cartela). « use um metodo de controle de natalida- de
nao-hormonal adicional (como camisinha ou espermicida) se voce tiver
relac;:0es sexuais durante os primeiros 7 dias ap6s esquecer de tomar
seus comprimidos revestidos. Se voce esquecer de tomar 1 ou mais
comprimidos revestidos verdes (comprimido revestido inativo): Voce
niio precisa tomar I ou mais comprimidos revestidos verde esque-
cido(s). Tome o pré6ximo comprimido revestido verde no horario
regular, todos os dias ate terminar a cartela (isso significa que | ou mais
comprimidos revestidos verdes esquecidos iriio permanecer na cartela.

tido marcado como “INICIO". Existe agora um dia indicado acima de 0 que fazer no caso de vomito ou diarreia grave - Se vomitar no

cada comprimido revestido e voce pode verificar se tomou um detenni-
nado comprimido revestido. As setas e 0s numeros consecutivos
mostram a ordem para voce tomar os comprimidos revestidos. Veja as
instruc;:oes abaixo:

Instru oes para usar sua cartela de pilula:

Passo 1. Olhe para a sua cartela de pilulas Ammy®. Veja a figura A. A
cartela de pilulas Ammy® tern: « 24 (vinte e quatro) pilulas brancas
(ativas) com horménio para a semana | ate a semana 3. « 4 (quatro)
comprimidos revestidos verdes (placebos) sem hormé6nios para a
semana4.

Figura A
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Passo 2. Encontre o dia da semana em que voce deve comec;:ar a tomar
os comprimidos revestidos. Se voce vai iniciar no domingo, por exem-
plo, use o adesivo comec;:ando em "DOM". Se voce escolheu o dia 01
para iniciar e se o seu periodo comec;:a em um dia diferente do domingo,
coloque a etiqueta do dia que comec;:a 0 primeiro dia do seu periodo.
Por exemplo, se o seu periodo comec;:a na segunda-feira, coloque o
rétulo do dia com a "SEG" como o primeiro dia. V eja a figura B.
Figura B

Passo 3:

Escolha o adesivo que come a com o dia correspondente
ao inicio do tratamento.

Cole o adesivo na cartela, no retangulo indicado.

INfC IO

Destaque o adesivo que comec;:a
com o primeiro dia da semana de
tomada do seu comprimido
revestido. Coloque o adesivo no
cartao do blister sobre a frase
""Coloque o adesivo aqui™.
Cada dia ira se alinhar com uma
colun de comprimidos revesti-
dos. E importante voce tomar
seus comprimidos revestidos
todo dia. Se voce esquecer um
comprimido revestido, por favor,
consulte a bula do medicamento.

Thicio
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Retire o comprimido revestido branco "0 I", pressionando a pilula
atraves da folha na parte inferior da cartela de pilula. Continue tomando
os comprimidos revestidos brancos por 24 dias. Passo 4: No meio da
semana 4 comece a tomar os comprimidos revestidos verdes. Tome 0
comprimido revestido verde por4 dias. Sua menstruac;:iio deve comec;:ar
durante este periodo. Passo 5: Depois de tomar todos os comprimidos
revestidos verdes da sua cartela, pegue uma nova cartela de pilulas e
comece a tomar os comprimidos revestidos brancos da mesma maneira
descrita anteriormente: « para o dia O1: comece a sua préxima cartela de
pilulas no mesmo dia da semana como sua primeira cartela de pilula de
ciclo. « para um comec;:0 de domingo: comece sua préximo cartela de
pilula no domingo. Come ando sua primeira cartela de Ammy®- Se
voce niio usou um contraceptivo honnonal no mes anterior: Comece
com Ammy®no primeiro dia do seu periodo menstrual. Ao fazer isso,
voce estara protegida contra a gravidez a partir do primeiro comprimi-
do. Se for mudar de uma pilula combinada, anel vaginal, adesivo trans-
dermico, implante, injec;:iio ou DIU: « voce deve iniciar Ammy®no dia
seguinte ao ultimo comprimido revestido ativo (o ultimo comprimido
revestido que contem as substiincias ativas) da sua pilula anterior, ou,
no intervalo quando voce esta tomando os comprimidos revestidos
placebos do seu anticoncepcional atual. « caso esteja fazendo uso ou no
dia da remoc;:iio do seu anel vaginal, adesivo transdermico (isto signifi-
ca sem anel ou pausa livre do adesivo), voce deve iniciar Ammy® no
dia em que voce reaplicaria o pr6ximo anel ou adesivo transdermico.
« quando se muda de uma injec;:iio ou implante contendo apenas proges-
t6geno ou de um dispositivo intrauterino (DIU) que libera progest6ge-
no: voce deve iniciar Ammy®no dia da préxima injec;:ao ou no diaem
que seu implante ou seu DIU for removido. Se voce comec;:ar a tomar
A’ _€ estiver trocando de um dispositivo ou sistema intrauterino
(DIU ou SIU): « comece a tomar Ammy®no dia da remoc;:iio do seu DIU
ou SIU. Voce nao precisa de metodo contraceptivo de reserva se o seu
DIU ou SIU for removido no primeiro dia (dia I) do seu periodo. Seo
seu DIU ou SIU for removido em qualquer outro dia, use um metodo
de contracepc;:ao de reserva nao hormonal como preservativos ou esper-

micida durante os primeiros 7 dias que voce tomar Ammy®. Ouando
mudar de outra Pilula S6 de Progest6geno (POP) para Ammy®: VVoce
pode trocar qualquer dia sua pilula anterior e comec;:ar a tomar Ammy®
no dia seguinte. Depois deter um bebe: VVoce pode comec;:ar Ammy®em
qualquer dia entre o dia 21 e o dia 28 depois de ter seu bebe. Se voce
comec;:ar depois do dia 28, voce deve usar um metodo de barreira como
preservativo ate completar os primeiros 7 dias de uso do comprimido
revestido. No entanto, se depois deter tido o seu bebe voce tiver manti-
do relac;:oes sexuais, antes de comec;:ar Ammy®, voce deve primeiro ter
a certeza de que nao esta gravida, caso contrario devera aguardar ate ao
primeiro dia do seu pr6ximo periodo. Informac;:oes adicionais para
mulheres que amamentam podem ser encontradas no item 4. O que
devo saber antes de usar este medicamento - Advertencias e

prazo de 3 a4 horas depois de tomar o seu comprimido revestido branco
ativo de Ammy®ou se tiver diarreia grave, existe o risco de a
substiincia ativa do comprimido revestido nao ser totalmente absorvido
pelo seu organismo. A situac;:ao e quase 0 mesmo que se voce esquecer
de tomar um comprimido revestido. Depois de vomitar ou ter diarreia,
voce deve tomar outro comprimido revestido branco de outro blister o
mais rapido possivel. Se possivel, tome dentro de 24 horas do horario
de tomar normalmente seu comprimido revestido. Se isso nao for
possivel ou se tiverem transcorrido 24 horas, voce deve seguir o consel-
ho dado na sec;:ao 7.0 que devo fazer quando eu me esquecer de
usar este medicamento? Se voce parar de tomar Ammy® - Voce
pode parar de tomar Ammy®sempre que quiser. Mas a partir do dia em
que voce parar, voce nao estara mais protegida contra a gravidez. Se
ainda tiver duvidas sobre a utilizac;:ao deste medicamento, fale com o
seu medico ou fannaceutico. Em caso de duvidas, procure orien-
ta iio do farmaceutico ou de seu medico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME

CAUSAR? Como todos os medicamentos, Ammy® pode causar efeitos
secundarios, no entanto, estes nao se manifestam em todas as pessoas. Os
efeitos indesejaveis graves associados ao uso de Ammy®estao descritos
nos paragrafos "Cancer da mama" e "Trombose" no item 4. 0 que devo
saber antes de tomar esse medicamento. Por favor, leia esta sec;:ao para
infonnac;:oes adicionais e consulte o seu medico imediatamente quando
apropriado. Sangramento uterino de escape pode ocorrer em intervalos
irregulares durante o uso de Ammy®. Os sangramentos irregulares nao siio
um sinalde que a protec;:ao contraceptiva do Ammy®esteja diminuida. Em
geral, voce nao precisa tomar nenhuma medida e deve continuar a tomar os
seus comprimidos revestidos nonnalmente sem interrupc;:oes. No entanto,
se 0 sangramento uterino for forte ou prolongado, voce deve conversar
com seu medico. Os seguintes efeitos colaterais foram associados ao uso
de Ammy®: Comum (pode afetar ate | em 10 pessoas): * dor de cabec;:a

«nauseas diminuic;:iio do interesse em sexo sacnes dor na mama, sensibili-
dade mamaria, periodos dolorosos, sangramento uterino de escape que
geralmente desaparece durante o tratamento continuado, periodos mens-
truais irregulares. « ganho de peso. Pouco frequentes (podem afetar ate |
em 100 pessoas): « infecc;:oes filngicas da vulva ou vagina, infecc;:ao do trato
urinario < anemia, hipertireoidismo ou hipotireoidismo (aumento ou
diminuic;:ao dos horménios produzidos pelas gliindulas tireoides, que
regulam o metabolismo) « diminuic;:ao do apetite, aumento do apetite
« tonturas, enxaqueca (dor de cabec;:a recorrente grave, geralmente afetando
apenas um lado da cabec;:a, frequentemente acompanhada de nauseas,
vémitos e disturbios visuais), « alterac;:oes de humor, humor deprimido,
depressao, ansiedade, nervosismo, aumento do desejo sexual, irritabilidade

« dificuldades em usar lentes de contato « vertigem « flutuac;ao da pressiio
arterial, afrontamentos ¢ sangramento nasal * dor abdominal, distensao
abdominal, obstipac;:iio, flatulencia, vémitos, diarreia * reac;:ao alergica

« perda de cabelo, aumento da sudorese, disturbios da pele, erupc;:iio
cutiinea, seborreia « dor nos membros, dor nas costas, espasmos muscula-
res (contrac;:oes musculares) e ausencia de periodos menstruais, cisto
mamario, periodo menstrual com sangramento uterino anormal, cistos
ovarianos, sindrome pre-menstrual, sangramento uterino, secrec;:0es
vaginais, secura vulvovaginal, espasmo uterino. « mioma uterino (tumores
benignos do utero) « astenia, fadiga (cansac;:0), retenc;:ao de fluidos « aumen-
to do potassio no sangue, aumento das transaminases do figado (enzimas
envolvidas no metabolismo do figado), bilirrubina (um pigmento avermel-
hado do figado e vesicula biliar), GGT (uma enzima do figado chamada
gama-glutamiltransferase), creatina fosfoquinase (uma enzima que as
vezes e liberada com a quebra muscular), triglicerideos. Relato de efeitos
colaterais - Se tiver algum efeito secundario, fale com o seu medico ou
fannaceutico, ou entre em contato com 0 nosso servic;:o de atendimento ao
consumidor. Isto inclui quaisquer possiveis efeitos secundarios niio
listados nesta bula. Ao relatar os efeitos colaterais, voce pode ajudar a
fomecer mais informac;:oes sobre a seguranc;:a deste medicamento. Aten
ao: este produto e um medicamento novo e, emhora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguran a aceitaveis, mesmo que indicado
e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisi-
veis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu medico ou cirur-
giao-dentista.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Nao
houve relatos de efeitos prejudiciais graves por tomar muitos compri-
midos revestidos Ammy®ao mesmo tempo. Os sintomas que podem
ocorrer sao nauseas, vémitos e sangramento vaginal leve. No entanto,
em caso de sobredosagem, consulte o seu medico, uma vez que 0s
niveis sericos de potassio e s6dio e a evidencia de acidose metab6lica
(aumento da acidez plasmatica) devem ser monitorizados. Conduta em
caso de superdose - Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a emha-
lagem ou hula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se voce precisar de mais orienta oes.
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