Malu (desogestrel + etinilestradiol). 0,150mg + 0,020mg comprimido. APRESENTAGCAO: Embalagem contendo estojo calendario
com 21 comprimidos. INDICAGOES: Anticoncepciio. CONTRAINDICAGOES: Os AHCs nio devem ser utilizados na presenca de
quaisquer das condigdes relacionadas a seguir. Se alguma dessas condigdes aparecer pela primeira vez durante o uso do AHC, o
produto deve ser descontinuado imediatamente. Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres nas seguintes
condigOes: Presenga ou antecedentes de trombose venosa (trombose venosa profunda, embolia pulmonar). Presenca ou
antecedentes de trombose arterial (infarto do miocardio, acidente vascular cerebral) ou condi¢Ges prodromicas (por exemplo: crise
isquémica transitéria, angina pectoris). Predisposi¢cdo conhecida para tromboses venosas ou arteriais, tais como resisténcia a
proteina C ativada (PCA), deficiéncia de antitrombina-Ill, deficiéncia de proteina C, deficiéncia de proteina S, hiperomocisteinemia e
anticorpos antifosfolipides. Antecedentes de enxaqueca com sintomas neuroldgicos focais. Diabetes melito com envolvimento
vascular. A presenga de fator(es) de risco grave(s) ou multiplo(s) para trombose venosa ou arterial também pode constituir uma
contraindicacdo. Cirurgia de grande porte com imobilizagdo prolongada. Pancreatite ou antecedentes de pancreatite, se associada
com hipertrigliceridemia grave. Presenca ou antecedentes de disturbios hepaticos graves, enquanto os resultados dos testes de
fungdo hepatica ndo retornarem ao normal. Presenga ou antecedentes de tumores hepaticos (benignos ou malignos). Conhecidos
ou suspeitos tumores dependentes de esteroides sexuais (por exemplo: dos 6rgdos genitais ou das mamas). Sangramento vaginal
sem diagndstico. Hipersensibilidade a quaisquer das substancias ativas de MALU ou a quaisquer dos excipientes. MALU é
contraindicado para uso com o regime combinado dos medicamentos para o virus da hepatite C ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
com ou sem dasabuvir. Gravidez: MALU n3o é indicado durante a gravidez. Se ocorrer gravidez durante o tratamento com MALU, a
administracdo dos comprimidos deve ser interrompida. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: Distlrbios circulatérios: Os sintomas de
eventos tromboticos/tromboembdlicos venosos ou arteriais ou de acidente vascular cerebral podem incluir: dor e/ou edema
unilateral na perna; dor toracica intensa subita, seja ela irradiada ou ndo para o brago esquerdo; dispneia subita; subito inicio de
tosse; cefaleia incomum, intensa e prolongada; perda de visdao subita parcial ou completa; diplopia; dificuldade de fala ou afasia;
vertigem; colapso com ou sem convulsdo focal; fraqueza ou insensibilidade muito acentuada afetando subitamente um dos lados ou
uma parte do corpo; distirbios motores; abdome “agudo”. O risco de tromboembolia venosa ou arterial aumenta com: aumento da
idade; antecedentes familiares positivos; obesidade; tabagismo, imobilizagdo prolongada, cirurgia de grande porte, qualquer
cirurgia nas pernas ou grande trauma, possivelmente também com tromboflebite superficial e veias varicosas. Dislipoproteinemia;
hipertensdo; enxaqueca; doenga cardiaca valvular; fibrilagdo atrial. O aumento do risco de tromboembolia no puerpério deve ser
considerado. Outras condi¢des médicas associadas com eventos adversos circulatorios incluem IUpus eritematoso sistémico,
sindrome hemolitica urémica, doenga intestinal inflamatéria crénica (colite ulcerativa ou doenga de Crohn) e anemia falciforme. Um
aumento na intensidade ou frequéncia de enxaqueca durante o uso de AHCO (pode ser prodromico de um evento vascular
cerebral). Tumores: O fator de risco mais importante para cancer de colo de Utero é a infecgao persistente pelo papilomavirus
humano (HPV). Uma vez que o cancer de mama é raro em mulheres abaixo de 40 anos de idade, o nimero de canceres de mama
diagnosticados em usuarias atuais e recentes de AHCO é pequeno em relagdo ao risco global de cancer de mama. Quando ocorrer
dor abdominal superior intensa, hepatomegalia ou sinais de hemorragia intra-abdominal em mulheres usando AHCOs deve-se
considerar a presenca de tumor hepatico no diagndstico diferencial. Outras condi¢des: Nao foi estabelecida a relagdo entre o uso do
AHCO e a hipertensado clinica. Entretanto, se hipertensao sustentada clinicamente significativa se desenvolver durante o uso de
AHCO, é prudente o médico suspender o AHCO e tratar a hipertensdo. A ocorréncia ou deterioragao das seguintes condi¢des foi
relatada tanto durante a gestacdao quanto no uso de AHCO, mas a evidéncia de associagdo com o uso de AHCO ndo é conclusiva:
ictericia e/ou prurido relacionado com colestase; formacdo de célculos biliares; porfiria; lUpus eritematoso sistémico; sindrome
hemolitica urémica; coreia de Sydenham; herpes gestacional; perda de audi¢cdo relacionada a otosclerose; angioedema
(hereditério). Disturbios agudos ou crénicos da fungdo hepatica podem necessitar da descontinua¢do do uso do AHCO até que os
exames da funcdo hepatica retornem ao normal. Doengca de Crohn e colite ulcerativa foram associadas ao uso de AHCO.
Ocasionalmente pode ocorrer cloasma, especialmente em mulheres com antecedentes de cloasma gravidico. MALU contém < 80
mg de lactose por comprimido. Pacientes com o raro problema hereditadrio de intolerancia a galactose, a deficiéncia de lactase de
Lapp ou ma absorc¢do de glicose-galactose, que estiverem sendo submetidas a dieta sem lactose. Exames e consultas médicas: Antes
de iniciar ou reinstituir o uso de MALU, deve-se fazer anamnese completa e deve-se excluir a presenca de gestagdo. Eficacia
reduzida: A eficacia dos AHCOs pode ser reduzida quando, por exemplo, houver esquecimento da administragcdo de comprimidos;
ocorrerem disturbios gastrintestinais ou administracdo concomitante com outros medicamentos. Reducdo do controle do ciclo: Com
todos os AHCOs, pode ocorrer sangramento irregular (spotting ou sangramento inesperado), especialmente durante os primeiros
meses de uso. Portanto, a avaliacdo de qualquer sangramento irregular é apenas importante apés um intervalo de adaptacgdo de
cerca de trés ciclos. Em algumas mulheres, o sangramento de privacdo pode ndo ocorrer durante o intervalo sem tratamento. Se o
AHCO foi usado de acordo com as instrugdes recomendadas, é improvavel que a mulher esteja gravida. Lactagdo: A lactacdo pode
ser influenciada pelos AHCOs uma vez que eles podem reduzir a quantidade e alterar a composicdo do leite materno. Portanto, o
uso dos AHCOs geralmente n3o deve ser recomendado até que a lactante tenha completado o desmame. Pacientes idosas: MALU é
medicamento de uso exclusivo em pacientes em idade reprodutiva. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas: Nao
foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas. Este medicamento é contraindicado para uso durante a
gravidez ou suspeita de gravidez. REACOES ADVERSAS: As reacdes adversas possivelmente relacionadas ao tratamento, que foram
relatadas em usudrias de AHCOs, sdo mencionadas a seguir: Comuns: Disturbios psiquidtricos - Humor deprimido, Humor alterado.
Disturbios do sistema nervoso — Cefaleia. Disturbios gastrintestinais - Nausea, dor abdominal. Disturbios do sistema reprodutor e
mamarios - Dor mamaria, sensibilidade mamaria. Investigacdes - Aumento do peso. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Poderd
ocorrer sangramento inesperado e/ou falha anticonceptiva quando os anticoncepcionais orais forem administrados
concomitantemente com outras drogas. As seguintes interacGes foram relatadas na literatura: Metabolismo hepatico: podem
ocorrer interagGes com drogas que induzem as enzimas microssomais, o que pode resultar em aumento da depuragcdo dos
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hormdnios sexuais [por exemplo, fenitoina, fenobarbital, primidona, bosentana, carbamazepina, rifampicina e, possivelmente,
também, a oxcarbazepina, topiramato, feloamato, griseofulvina e alguns inibidores da protease do virus HIV (por ex., ritonavir) e
inibidores ndo nucleosideos da transcriptase reversa (por ex., efavirenz) e produtos erva medicinal de Sdo Jodo ou St. John's wort.
Quando coadministrados com anticoncepcionais hormonais, muitas combinag¢des de inibidores de protease do virus HIV (por ex.,
nelfinavir) e inibidores ndo nucleosideos da transcriptase reversa (por ex., nevirapina), e/ou combina¢gdes com medicamentos
utilizados para o tratamento da hepatite C (por ex., boceprevir, telaprevir), podem aumentar ou diminuir a concentragdo plasmatica
de progestagénios, incluindo o etonogestrel, o metabdlito ativo do desogestrel, ou estrogénios. Deve ser usado algum método de
barreira combinado com MALU durante a administracdo de medicamentos indutores das enzimas hepéaticas. Para mulheres em
terapia prolongada com farmacos indutores de enzimas microssomais, deve ser considerada a escolha de um método
anticonceptivo alternativo, o qual ndo seja afetado por esses farmacos. A administragdo concomitante de inibidores fortes (por ex.,
cetoconazol, itraconazol, claritromicina) ou moderados (por ex., fluconazol, diltiazem, eritromicina) de CYP3A4 pode aumentar a
concentragdo sérica de estrogénios e progestagénios, incluindo o etonogestrel, o metabdlito ativo do desogestrel. Os
anticoncepcionais orais podem afetar o metabolismo de outros farmacos. Da mesma forma, as concentragdes plasmaticas e
tissulares podem tanto aumentar (por exemplo, ciclosporina) quanto diminuir (exemplo, lamotrigina). POSOLOGIA: Como tomar
MALU: Os comprimidos devem ser tomados na ordem orientada na cartela, com um pouco de liquido, conforme necessario. Um
comprimido é tomado diariamente no mesmo horario, sem interrup¢ao durante 21 dias, seguindo-se de uma pausa de 7 dias. Cada
cartela subsequente é iniciada apds o término dessa pausa de 7 dias, durante a qual normalmente ocorre o sangramento de
privagdo. Esse, em geral, inicia-se no 22 ou 32 dia apds a tomada do ultimo comprimido e pode ndo terminar antes do inicio da
cartela seguinte. Como iniciar o uso do MALU: Sem ter utilizado qualquer anticoncepcional hormonal (no Gltimo més). A
administragdo do comprimido precisa iniciar no 12 dia do ciclo menstrual natural da mulher (isto é, no primeiro dia da
menstruagdo). Também é permitido iniciar entre o 22 e o 52 dia, e, neste caso, recomenda-se utilizar também um método de
barreira nos primeiros 7 dias de tratamento. Troca de um anticoncepcional hormonal combinado (AHCO), anel vaginal ou adesivo
transdérmico. A mulher deve iniciar MALU preferivelmente no dia seguinte ao da administragdo do Gltimo comprimido ativo do
AHCO utilizado anteriormente, e no mais tardar, no dia seguinte ao do intervalo habitual sem tratamento ou do comprimido
placebo do seu tratamento prévio com AHCO. No caso do anel vaginal ou adesivo transdérmico, a mulher deve iniciar o uso de
MALU preferivelmente no dia da retirada do anel ou do adesivo, mas no mais tardar no dia em que a préxima insercdo seria
realizada. O intervalo sem tratamento hormonal do método anterior nunca deve ser estendido além do tempo recomendado. Troca
de um medicamento a base de progestagénio isolado (minipilula, injecdo, implante) ou sistema intrauterino que libera
progestagénio (SIU): A troca da minipilula por MALU pode ser feita em qualquer dia. No caso de implante ou SIU, a troca deve ser
feita no dia da retirada dos mesmos e, no caso de medicamento injetavel, no dia em que seria administrada a préxima injecao.
Nesses casos, a mulher também deve ser advertida que é necessdria a utilizagdo de um método anticoncepcional de barreira
durante os primeiros 7 dias de tratamento com MALU. Apds aborto no primeiro trimestre de gestacdo: Pode-se iniciar
imediatamente. As mulheres devem ser orientadas a iniciar MALU nos dias 21 a 28 apds o parto ou aborto no segundo trimestre de
gestacdo. Conduta se a mulher esquecer de tomar o comprimido: A mulher deve tomar o comprimido assim que lembrar e o
proximo deve ser tomado no horario habitual. Caso a mulher esteja atrasada mais de 12 horas para tomar qualquer comprimido, a
protecdo anticoncepcional pode estar reduzida. A conduta em caso de esquecimento pode ser orientada pelas seguintes duas
normas basicas: 1) A administragdo dos comprimidos nunca deve ser descontinuada por mais de 7 dias. 2) Os 7 dias de
administragdo ininterrupta sdo requeridos para atingir supressao adequada do eixo hipotalamico-hipofisario-ovariano. As seguintes
recomendacgbes podem ser fornecidas na pratica didria: Primeira semana: a mulher deve tomar o comprimido esquecido assim que
lembrar, mesmo se isso significar a ingestdo de dois comprimidos ao mesmo tempo. Ela deve, entdo, continuar a tomar os
comprimidos seguintes no horario habitual. Além disso, deve ser usado um método de barreira, durante os 7 dias seguintes. Se a
mulher teve uma relagdo sexual nos 7 dias prévios ao esquecimento, a possibilidade de gravidez deve ser considerada. Segunda
semana: a mulher deve tomar o Ultimo comprimido esquecido assim que lembrar, mesmo se isso significar a ingestdao de dois
comprimidos ao mesmo tempo. Ela deve, entdo, continuar tomando os comprimidos seguintes no hordrio habitual. Se ela tomou os
comprimidos corretamente nos 7 dias antes do primeiro comprimido esquecido, ndo ha necessidade de usar precaucdes
anticoncepcionais adicionais. Terceira semana: o risco de confiabilidade reduzida é iminente por causa da proximidade com o
intervalo sem tratamento. Entretanto, ajustando o esquema de ingestdo dos comprimidos, a protecdo anticoncepcional reduzida
ainda pode ser evitada. Aderindo a qualquer das duas op¢des a seguir, ndo ha necessidade de usar precaugdes anticoncepcionais
adicionais, desde que nos 7 dias prévios ao primeiro comprimido esquecido, a mulher tenha tomado todos os comprimidos
corretamente. Se esse ndo for o caso, a mulher deve ser orientada a seguir a primeira dessas duas op¢Oes e também usar
precaucdes adicionais durante os préximos 7 dias seguintes. A mulher deve tomar o Ultimo comprimido esquecido assim que
lembrar, mesmo se isso significar a ingestdo de dois comprimidos ao mesmo tempo. Ela deve, entdo, continuar tomando os
comprimidos seguintes no horario habitual. A préxima cartela deve ser iniciada assim que a cartela em uso terminar, sem fazer
intervalo entre as cartelas. E improvéavel que a mulher apresente sangramento de priva¢do até o final da segunda cartela, mas ela
pode apresentar spotting ou sangramento inesperado durante os dias em que estiver tomando os comprimidos. A mulher pode
também ser orientada a interromper o uso dos comprimidos da cartela que estiver usando. Ela deve, entdo, ficar sem tomar os
comprimidos durante 7 dias, contando o dia do comprimido esquecido e, subsequentemente, iniciar a proxima cartelaConduta em
caso de disturbios gastrintestinais: Em caso de disturbios gastrintestinais graves, a absor¢do pode ndo ter sido completa e devem ser
adotados métodos anticoncepcionais adicionais. Se ocorrer vomito dentro de 3 a 4 horas apds a ingestdo do comprimido, a
recomendacdo para comprimidos esquecidos é aplicavel. Reg. MS n2: 1.3569.0613. Detentora: EMS Sigma Pharma Ltda. VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”.
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