Artemidis® 35 (acetato de ciproterona + etinilestradiol): APRESENTACOES: Corrlprimidos revestidos de 2 mg + 0,035 mg.
Embalagem contendo 21 comprimidos revestidos. Uso oral. Uso adulto. INDICACOES: tratamento de distirbios andrégeno-
dependentes na mulher, tais como a acne, principalmente nas formas pronunciadas e naquelas acompanhadas de seborréia,
inflamagdes ou formacgdes de ndédulos (acne papulopustulosa, acne nodulocistica); alopecia androgéncia; casos leves de
hisurtismo; sindrome de ovarios policisticos (SOP). CONTRAINDICACOES: Presenca ou histéria de processos
tromboliticos /tromboembdlicos (arteriais ou venosos) como, por exemplo, trombose venosa
profunda, embolia pulmonar, infarto do miocardio; ou de um acidente vascular cerebral;
presenca ou histdéria de sintomas e/ou sinais prodromicos de trombose; histéria de enxaqueca
com sintomas neurolégicos focais; diabete melito com alteracdes vasculares; presenca de um
fator de risco grave ou miltiplos fatores de risco para a trombose arterial ou venosa, também

pode representar uma contraindicacdo; presenga ou histéria de pancreatite associada a hipertriglicemia grave;
presenca ou histéria de doenga hepatica grave, enquanto os valores da fun¢do hepatica ndo retornarem ao normal; presenca
ou histéria de tumores hepaticos (benignos ou malignos); diagndstico ou suspeita de neoplasias dependentes de esterdides
sexuais (exemplo: dos érgdos genitais ou das mamas); sangramento vaginal ndo diagnosticado; suspeita ou diagnéstico de
gravidez; lactagdo; hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto. O produto nao esta indicado para

pacientes do sexo masculino. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Em caso de ocorréncia ou fatores de risco de
disturbios circulatérios como trombose, tumores, hipertrigliceridemia, distdrbios agudos ou cronicos da fung¢do hepatica, os
beneficios da utilizacdo de Artemidis® 35 devem ser avaliados frente aos possiveis riscos para cada paciente individualmente
e discutidos com a mesma antes de optar pelo inicio de sua utilizagdo. O efeito contraceptivo de Artemidis® 35 pode ser
reduzido nos casos de esquecimento de tomada dos comprimidos, distirbios gastrintestinais ou tratamento concomitante com
outros medicamentos. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: As intera¢cdes medicamentosas entre medicamentos contendo
combinagdes estrogénio/progestdégeno, como a contida em Artemidis® 35, e outros farmacos podem produzir sangramento
de escape e/ou diminuigdo da eficicia do efeito contraceptivo. As interacoes sdo: Metabolismo hepdtico: com
fenitoinas, barbitaricos, primidona, carbamazepina, rifampicina e também com oxcarbazepina,
topiramato, felbamato, ritonavir, griseofulvina e produtos contendo Erva de Sdo Joao.
Interferéncia com a circulagdo éntero-hepdtica: penicilinas e tetraciclinas. Pacientes sob
tratamento com qualquer uma das substancias acima citadas devem utilizar temporaria e

adicionalmente um método contraceptivo de barreira ou escolher outro método contraceptivo.
REAC()ES ADVERSAS: intolerdncia a lentes de contato; ndusea, vomito, dor abdominal, diarréia; hipersensibilidade; retencao
de liquido, aumento ou diminuicdo do peso corporal; cefaléia, enxaqueca, aumento ou diminui¢do da libido, estados
depressivos, alteragdes de humor; hipersensibilidade, dor, hipertrofia ou secre¢cdo nas mamas, secrecdo vaginal; erupcdo
cutanea, urticaria, eritema nodoso ou multiforme. Rea¢des adversas graves vide “Precaucdes e Adverténcias”. POSOLOGIA: Os
comprimidos revestidos devem ser ingeridos por 21 dias consecutivos no mesmo horario. Cada nova cartela € iniciada apos
um intervalo de pausa de 7 dias sem a ingestdo de drageas. No caso da paciente nao ter utilizado contraceptivo hormonal no
més anterior, a ingestdo deve ser iniciada no 1° dia do ciclo (1° dia de sangramento menstrual). Comprimidos esquecidos: se
houver transcorrido menos de 12 horas do horario habitual de ingestdo, a usuaria deve tomar imediatamente o comprimido
revestido esquecido e continuar o restante da cartela no horario habitual. Se houver mais de 12 horas, o efeito contraceptivo
pode estar reduzido neste ciclo, assim deve-se ingerir imediatamente o comprimido esquecido, mesmo que isso signifique a
ingestdo simultanea de 2 comprimidos. Se o esquecimento ocorreu na 3° semana, o risco de reducdo da eficicia é iminente
pela proximidade do intervalo sem ingestdo de comprimido (pausa). Se, nos 7 dias anteriores ao primeiro comprimido
esquecido, a ingestdo foi feita corretamente, a usudria podera seguir qualquer uma das duas opg¢des seguintes, sem precisar
usar métodos contraceptivos adicionais. Sendo for este o caso, deve seguir a primeira op¢do e usar medidas contraceptivas
adicionais durante os 7 dias seguintes: 1) Tomar o tltimo comprimido esquecido imediatamente, mesmo que isto signifique a
ingestdo simultdnea de duas drageas e continuar tomando os comprimidos seguintes no horario habitual. A nova cartela deve
ser iniciada assim que acabara cartela atual, isto é, sem o intervalo de pausa habitual entre elas. 2) Suspender a ingestdo dos
comprimidos da cartela atual, fazer um intervalo de até 7 dias sem ingestdo de drageas (incluindo os dias em que esqueceu de
toma-las) e, a seguir, iniciar uma nova cartela. Se ndo ocorrer sangramento no primeiro intervalo normal sem ingestdo de
dragea (pausa), deve-se considerar a possibilidade de gravidez. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO”. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. Registro MS n2. 1.3569.0158. Detentora: EMS SIGMA PHARMA
LTDA.



