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ph code 767

Hllestra 20

gestodeno « efinilestradiol

Drageas em blister de 21

USO ORAL

USO ADULTO

Composicédo completa:

Cada dragea contém:

Gestodeno 75 mcg

Etini iol 20 mcg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, povidona, amido, edetato dis-

sodico diidratado, estearato de magnésio, croscarmelose sédica, eudragit, talco, sacarose,

goma acécia, diéxido de titanio, corante azul FDC n°® 2 e macrogol

INFORMAGAO AO PACIENTE:

ALLESTRA 20 é um anticoncepcional oral. Como a primeira dragea é tomada no primeiro dia

da menstruagéo, a mulher esta protegida durante todo o ciclo, inclusive durante os sete dias

de intervalo, desde que siga as instrugdes.

ALLESTRA 20, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C),

ao abrigo da luz e umidade, apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua

fabricagao. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM

DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu térmi-

no. Informar ao médico se estd amamentando. A utilizagdo ou nao do produto durante o perio-

do de amamentagao deve ser a critério médico.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do

tratamento.

Cuidados de administragao:

A cartela de ALLESTRA 20 contém 21 drageas e nesta cartela esta marcado o dia da sema-

na correspondente a cada dragea.

As drageas devem ser ingeridas diariamente, de preferéncia & mesma hora do dia, sem inter-

rupcao, a fim de se conseguir o efeito desejado.

Toda pilula anticoncepcional s6 devera ser utilizada com orientagao continua do médico, por

isto, antes de iniciar o tratamento, a paciente deve ser submetida a exames ginecoldgicos e

principalmente excluida a existéncia de gravidez.

A grande vantagem do ALLESTRA 20 é a reducao das concentragoes de etinilestradiol que

se encontra em 0,020 mg por dragea, determinando uma diminuicao dos efeitos colaterais,

principalmente os gastrintestinais, como nauseas e vémitos.

Para utilizar ALLESTRA 20 e obter o maximo de eficacia, ler atentamente as instrugdes indi-

cadas a seguir:

* O 12 dia do ciclo corresponde ao 12 dia de menstruacéo;

* Tomar 1 dragea por dia, durante 21 dias seguidos - seguir as setas indicadas na cartela -
sempre no mesmo horario, por exemplo, na hora do café ou na hora do jantar;

¢ Se esquecer de tomar 1 dragea, a mesma deve ser tomada na hora em que perceber o
esquecimento, desde que nao tenha ultrapassado 12 horas do horario escolhido para fazer
o tratamento. Se este periodo for maior do que 12 horas, continuar tomando as drageas
restantes, excluindo a dradgea nao tomada por esquecimento. Neste caso, tomar precaugoes
adicionais para evitar a gravidez durante 14 dias seguidos ou até ocorrer a proxima mens-
truagao. Normalmente ocorre um sangramento durante a semana da pausa apds o término
desta cartela. Se nao ocorrer o sangramento apés um ciclo de tomada irregular, é preciso
consultar o médico antes de reiniciar o tratamento;

* Se ocorrerem vomitos ou diarréia no periodo de 4 horas apés a tomada de ALLESTRA 20,
as substancias ativas da dragea podem néo ter sido absorvidas adequadamente. Deve-se
continuar tomando diariamente as drageas como o habitual, mas adotar também protecao
contraceptiva adicional até o término deste ciclo (vide “Protecdo contraceptiva adicional”).

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Caso faca a interrupgao,

reiniciar uma nova cartela apés 7 dias da tltima dragea.

Suspendendo a utilizagdo de ALLESTRA 20, a fungao dos ovérios € recuperada e conse-

qlientemente existe o risco de gravidez.

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis, tais como: sensibilidade, dor,

secre¢ao das mamas, aumento da press@o arterial, dor de cabeca, problemas de estémago,

enjoos, sensacgao de aumento das mamas, variagdes de peso, estados depressivos, alteragédo

do desejo sexual e/ou qualquer alteracao desagradavel durante a utilizagdo de ALLESTRA 20,

principalmente se estas alteracdes surgirem com o uso de outros medicamentos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Como utilizar ALLESTRA 20:

O tratamento inicia-se no primeiro dia da menstruagao. No primeiro dia da menstruagéo,

tomar a primeira dragea (verificar na cartela o dia da semana correspondente). Seguir a

diregéo das setas e continuar a tomar uma dragea por dia, durante os 21 dias seguidos, até

o fim da cartela. Tomar a drdgea sem mastigar com um pouco de liquido. Para a tomada didria

das drageas, pode ser escolhida uma hora qualquer, de preferéncia apos o café da manha ou

apos o jantar. O importante é tomar sempre mais ou menos na mesma hora. O horario regu-
lar diminui o risco de esquecimento. A ingestéo irregular (em horarios diferentes) e/ou o risco
de esquecimento, aumentam a possibilidade de uma gravidez. Apés terminada a cartela,

fazer uma pausa de 7 dias, ou seja, no oitavo dia iniciar outra cartela de ALLESTRA 20,

mesmo que a menstruacao ndo tenha terminado. Se ndo ocorrer o sangramento por privagao

neste intervalo, o tratamento ndo deve ser continuado até que seja excluida a possibilidade
de gravidez. Observar que da segunda cartela em diante, sempre a primeira pilula vai coin-
cidir com o mesmo dia da semana em que se iniciou o tratamento.

Se iniciar o tratamento apés o dia recomendado ou no periodo pés-parto, deve-se tomar precau-

¢oes adicionais para evitar a gravidez durante os primeiros 14 dias de uso de ALLESTRA 20,

por exemplo, uso de preservativos (camisinha). Se a menstruagéo iniciou-se ha mais de 5

dias, aguardar até a préxima menstruag@o para comegar o tratamento e utilizar outro método

contraceptivo.

Precaucdes e Adverténcias:

A utilizaggo de anticoncepcionais orais pode diminuir a tolerancia da glicose, portanto, caso este-

ja sob tratamento com insulina e/ou outros medicamentos antidiabéticos, comunicar ao médico.

Os anticoncepcionais orais contendo estrogénio/progestagénio podem afetar a qualidade e

reduzir a quantidade de leite materno. Pequenas quantidades destas substancias sao elimi-

nadas através do leite materno.

A utilizagdo de cigarros aumenta o risco de doencas cardiovasculares. Este risco aumenta

com a idade e quantidade de cigarros/dia, portanto pacientes que utilizam anticoncepcionais

orais devem ser orientadas a parar de fumar.

Informe ao médico se é diabética, tem pressao alta, varizes, epilepsia, tendéncia a diabetes,

ou histéria anterior de inflamacgdes nas veias das pernas. Nestes casos ALLESTRA 20 deve

ser utilizado sob orientagdo médica.

Informe também se teve alguma das doencas indicadas como contra-indicagdes, ja que nesses

casos ndo devem ser tomados anticoncepcionais orais. Em casos de duvida, consulte o médico.

Atencao diabéticos: contém aguicar.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

Confiabilidade reduzida:

A confiabilidade dos anticoncepcionais orais pode ser reduzida quando:

* As drageas nao forem tomadas de acordo com as instrugées de uso;

* Ocorrerem problemas gastrintestinais como vémitos e/ou diarréia até 4 horas depois de
tomada a dragea;

« Utilizar outros medicamentos concomitantemente, tais como: antibiéticos, barbitiricos e
anticonvulsivantes (vide “Interagdes medicamentosas”).

Exames laboratoriais: deve-se realizar Papanicolau antes da prescricdo de anticoncep-

cionais, bem como periodicamente durante a administragéo.

Determinacdes de glicemia devem ser realizadas em pacientes predispostas ao diabetes mellitus.

Desejo de engravidar: suspendendo o uso de ALLESTRA 20, recupera-se em geral a
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fungao normal dos ovarios, assim como a capacidade de engravidar. No entanto, se em 2 a 3
meses nao se estabelecer um ciclo normal, é preciso consultar um médico.

Motivos para interrupgdo do tratamento: aparecimento, pela primeira vez, de dores de
cabega do tipo enxaqueca, ou crises freqiientes de dores de cabega mais forte do que o habi-
tual; perturbacdes repentinas da percepc¢ao (transtornos da visdo, audicao, etc.); primeiros
sinais de tromboflebite ou tromboembolia (por exemplo, dores nao-habituais nas pernas ou
edemas nao-habituais nos bragos ou nas pernas, dores do tipo pontadas ao respirar, ou tosse
de origem desconhecida); sensacéo de dor e aperto no térax; cirurgias ja planejadas (6 sema-
nas antes da data prevista); imobilizagao forgada (acidente, operagdes, etc.); aparecimento de
ictericia (amarelamento da pele); hepatite; prurido generalizado; aumento dos ataques epilép-
ticos; aumento consideravel da pressdo sangiiinea; depressao grave; dores ou inchago nao-
habituais no abdémen que nao desaparegam em curto espago de tempo; gravidez. Em qual-
quer destas circunstancias, o médico devera ser informado.

Apds tratamento prolongado aparecem, as vezes, em mulheres predispostas, manchas na
pele (cloasma) que ficam mais visiveis ao tomar banho de sol. Por isso, recomenda-se a mu-
Iheres predispostas, que nao figuem muito tempo no sol.

Em casos isolados, foi observada uma diminuigao de tolerancia a lentes de contato.
Consulte o médico sempre que aparecerem sintomas nao-habituais.

ALLESTRA 20 esta contra-indicado na gravidez; problema de figado; relatos de ictericia ou
coceira acentuada em gestagoes anteriores; tumores de figado (atuais ou ja tratados); proces-
sos tromboembdlicos arteriais ou venosos, ou antecedentes dos mesmos, bem como
condigdes que aumentem a tendéncia a tais enfermidades (por ex.: acidente vascular cere-
bral, infarto de miocardio); anemia falciforme; diabete grave; cancer ginecolégico ou de mama
tratado ou atual; distirbios do metabolismo das gorduras; antecedentes de herpes de
gravidez; dificuldade de audigdo agravada durante gestagdes precedentes; sangramento ge-
nital anormal de causa indeterminada.

ALLESTRA 20 ¢ contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quais-
quer dos componentes de sua formula.

O que fazer frente a sangramentos: ocasionalmente, principalmente durante os trés primei-
ros meses de tratamento, pode ocorrer um pequeno sangramento intermenstrual, isto €, fora
da época esperada ou durante os dias de tomada das drageas. A ocorréncia desses sangra-
mentos ndo é motivo para interromper o tratamento. Um sangramento ligeiro pode desapare-
cer por si s6. Se 0 sangramento tiver uma intensidade semelhante a da menstruagéo normal,
ou se tornar prolongado ou recorrente, o médico deve ser avisado.

O que fazer frente a éi de se excepcionalmente n@o ocorrer san-
gramento durante os sete dias de descanso, consulte o médico antes de iniciar a cartela se-
guinte.

Para o uso de ALLESTRA 20 apés parto, aborto ou outro anticoncepcional, siga a orientagao
do seu médico.

Observacdes especiais:

Dados recentes indicam que nao se pode excluir que a tomada de anticoncepcionais hormonais
esteja associada a um aumento do risco de doengas tromboembdlicas venosas e arteriais.
Com relag&o a trombose arterial, parece aumentar o “risco relativo” quando, concomitante-
mente existem outros fatores, tais como intenso consumo de cigarro, idade mais avancada
e/ou tratamento anticoncepcional combinado prolongado por vérios anos.

Muito raramente se observam alteragdes hepéticas sob emprego prolongado de substancias
hormonais, como as de ALLESTRA 20, que obriguem a suspens&o da sua administragao. Por
isso, deve-se informar o médico se surgirem dores ndo-habituais na regido do estomago e
figado que n&o cessem por si s6 dentro de pouco tempo.

Se estiver tomando regularmente qualquer outro remédio, avise o médico, pois alguns podem
reduzir a eficcia de ALLESTRA 20.

Protecéo contraceptiva adicional:

Quando for necessaria a utilizagdo de protegao contraceptiva adicional, utilize métodos con-
traceptivos de barreira, por exemplo, preservativos (camisinha). Nao utilize métodos de ritmo
ou tabelinha ou de temperatura, pois os anticoncepcionais orais modificam as alteragdes
menstruais ciclicas, tais como as variagdes da temperatura e do muco cervical.

Alguns medicamentos interferem na eficacia do anticoncepcional ALLESTRA 20.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou du-
rante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA:

ALLESTRA 20 é um anticoncepcional oral monofésico, que combina o componente estrogé-
nico etinilestradiol com o componente progestogénico gestodeno.

ALLESTRA 20 age originalmente inibindo o eixo hipotalamo-hipéfise-ovario. Este processo se
realiza pela inibigdo das secregdes de LH, FSH, estradiol e progesterona a niveis que
suprimem a ovulagéo ja no primeiro ciclo de tratamento. O mecanismo primario de um anti-
concepcional oral combinado é a supressao da foliculogénese. Além deste mecanismo de
acdo, ALLESTRA 20 apresenta outras agdes que impedem uma gravidez, tais como: alte-
ragao da qualidade do muco cervical, que impede a espermomigracéo, alteragdo da motili-
dade ovariana e a alteracdo do endométrio, tornando-o pouco receptivo para a implantagdo
do 6vulo. O gestodeno é absorvido rapida e completamente pelo trato gastrintestinal; apre-
senta alta biodisponibilidade, em torno de 100%, apds administracéo oral Ginica ou mdltipla. A
concentragdo plasmatica do gestodeno aumenta subseqiientemente ao tratamento, dando-
Ihe uma melhor performance terapéutica. Os valores da curva de concentragdo so altas apés
doses simples repetitivas de gestodeno e etinilestradiol. O gestodeno apresenta um pico plas-
maético apés 0,7 + 0,2 h. E extensamente metabolizado pelo figado e tem como metabdlitos,
o diidrogestodeno, 3-5 tetrahidrogestodeno e o hidroxigestodeno. O gestodeno liga-se em
torno de 64,3% as globulinas de ligagao aos hormoénios sexuais (SHBG), 34,4% a albumina,
ficando com uma frag@o livre (ativa) em torno de 1,3%. Porém, quando associado ao
etinilestradiol, a ligagéo protéica é aproximadamente 50 a 69% para SHBG, 29 a 48% para
albumina e 1 a 2% para a fragéo livre. Seu metabolismo é hepatico, sendo captada de forma
inalterada em menos de 1% na urina. A meia-vida do gestodeno com ou sem combinag&o com
o etinilestradiol, é aproximadamente de 10 a 18 horas. Um aumento de SHBG e a alta
afinidade do gestodeno por esta proteina produzem um actimulo de gestodeno no soro e pro-
longam a sua meia-vida terminal. O gestodeno é completamente metabolizado e seus
metabdlitos sdo excretados na urina (50%) e nas fezes (33%), com uma meia-vida de elimi-
nagao de cerca de um dia. Em doses simples orais com ou sem etinilestradiol, foram alcanga-
dos niveis de 0,048 a 0,054 L/h/kg. Apresenta uma afinidade pelos receptores de aldosterona
e por isso uma fraca agao antimineralocorticdide, ndo apresentando atividade estrogénica e
apresentando pouca ou nenhuma atividade androgénica.

Apds a administragao oral, o etinilestradiol é rapida e completamente absorvido. Devido a um
extenso metabolismo de primeira passagem, a biodisponibilidade média do etinilestradiol é de
cerca de 45%, com grandes variagoes individuais. Ap6és administragao oral repetida, os niveis
séricos aumentam em 30%-50%, atingindo a fase de equilibrio durante a segunda metade de
cada ciclo de tratamento. O etinilestradiol liga-se extensamente & albumina (cerca de 98%)
mas ndo a SHBG; é excretado sob a forma de metabdlitos na urina (40%) e nas fezes (60%).
A meia-vida de eliminagéo renal é de cerca de 28 horas.

Indicagoes:

Anticoncepcional oral.

Contra-indicagdes:

ALLESTRA 20 E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTEM HIPERSENSI-
BILIDADE A QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA.

ALLESTRA 20 NAO DEVE SER USADO NA GRAVIDEZ; DISTURBIOS CARDIOVASCULARES
OU CEREBROVASCULARES, POR EXEMPLO, TROMBOFLEBITES, PROCESSOS
TROMBOEMBOLICOS OU ANTECEDENTES DESSAS CONDIGOES; HIPERTENSAO
GRAVE; ALTERAGOES HEPATICAS GRAVES; ICTERICIA OU PRURIDO PERSISTENTE
DURANTE GESTAGCAO ANTERIOR; SINDROME DE DUBIN-JOHNSON E DE ROTOR;
TUMORES HEPATICOS ATUAIS OU ANTECEDENTES DOS MESMOS; PROCESSOS TROM-
BOEMBOLICOS ARTERIAIS OU VENOSOS, OU ANTECEDENTES DOS MESMOS, BEM
COMO CONDIGOES QUE AUMENTEM ATENDENCIA A TAIS ENFERMIDADES (POR EXEM-
PLO, DISTURBIOS DO SISTEMA DE COAGULAGAO COM TENDENCIA A TROMBOSE,
DOENGA CARDIOVASCULAR, FIBRILAGAO ATRIAL); ANEMIA FALCIFORME; NEOPLASIA
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ESTROGENO-DEPENDENTE CONFIRMADA OU SUSPEITA, COMO POR EXEMPLO, CARCI-
NOMA DE MAMA OU DE ENDOMETRIO; DIABETES MELLITUS GRAVE COM ALTERAGOES
VASCULARES; TRANSTORNOS DO METABOLISMO LIPIDICO; ANTECEDENTES DE HER-
PES GESTACIONAL; OTOSCLEROSE COM AGRAVAMENTO DURANTE ALGUMA
GESTACAO PRECEDENTE; SANGRAMENTO GENITAL NAO-DIAGNOSTICADO.
Precaugoes e Adverténcias:

ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO DEVEM SER REALIZADOS EXAMES CLINICO
GERAL E GINECOLOGICO MINUCIOSOS (INCLUINDO MAMAS E CITOLOGIA CERVICAL),
INCLUSIVE COM CUIDADOSA ANAMNESE FAMILIAR.

DEVEM SER DESCARTADOS DISTURBIOS DO SISTEMA DE COAGULAGAO, NO CASO
DE ALGUM DOS MEMBROS DA FAMILIA, EM IDADE JOVEM, TER SOFRIDO DE ENFER-
MIDADES TROMBOEMBOLICAS (POR EXEMPLO, TROMBOSE VENOSA PROFUNDA,
APOPLEXIA, INFARTO DO MIOCARDIO).

A POSSIBILIDADE DE HAVER GESTAGAO DEVE SER EXCLUIDA.

RECOMENDA-SE EXAMES MEDICOS PERIODICOS DURANTE O TRATAMENTO PROLON-
GADO COM MEDICAMENTOS CONTENDO ESTROGENIOS E/OU PROGESTAGENIOS.

O TRATAMENTO COM ALLESTRA 20 DEVE SER INTERROMPIDO SE OCORREREM
CEFALEIA DO TIPO ENXAQUECA EM PACIENTES QUE NUNCA TIVERAM ESTE SIN-
TOMA, OU CEFALEIAS FREQUENTES COM INTENSIDADE FORA DO HABITUAL;
PERTURBAGOES REPENTINAS DA VISAO, DA AUDICAO OU OUTRAS DISFUNGOES
PERCEPTIVAS; SINAIS PRECURSORES DE TROMBOFLEBITES OU TROMBOEMBOLIAS
(POR EXEMPLO, DORES NAO-HABITUAIS NAS PERNAS OU EDEMAS NAO-HABITUAIS
NOS BRAGOS OU PERNAS, DORES DO TIPO PONTADA AO RESPIRAR OU TOSSE SEM
MOTIVO APARENTE); SENSAGAO DE DOR E CONSTRIGCAO NO TORAX.

A MEDICAGAO TAMBEM DEVE SER SUSPENSA EM CASO DE CIRURGIAS PROGRA-
MADAS (6 SEMANAS ANTES DA DATA PREVISTA), OU IMOBILIZAGAO FORGADA,
DECORRENTE, POR EXEMPLO, DE ACIDENTES OU CIRURGIAS. SAO TAMBEM RAZOES
PARA SUSPENDER A MEDICAGAO: APARECIMENTO DE ICTERICIA OU HEPATITE,
PRURIDO GENERALIZADO, AUMENTO DE CRISES EPILEPTICAS, ACENTUADA ELEVA-
GAO DA PRESSAO ARTERIAL, DEPRESSAO GRAVE, DORES EPIGASTRICAS INTENSAS
OU AUMENTO DO VOLUME DO FIGADO.

NOS CASOS SEGUINTES, AS PACIENTES DEVEM SER MANTIDAS SOB CUIDADOSA
VIGILANCIA MEDICA, E UMA PIORA EM ALGUM DESSES CASOS PODE INDICAR QUE O
USO DE ANTICONCEPCIONAIS ORAIS DEVE SER INTERROMPIDO: HIPERTENSAO,
VEIAS VARICOSAS, ANTECEDENTES DE FLEBITES, OTOSCLEROSE, ESCLEROSE MUL-
TIPLA, EPILEPSIA, PORFIRIA, TETANIA OU COREIA MENOR, DISFUNGOES RENAIS,
HISTORIA FAMILIAR DE DISTURBIOS DA COAGULAGAO COM TENDENCIA A TROM-
BOSE, OBESIDADE, NODULOS MAMARIOS OU HISTORIA FAMILIAR DE CANCER
MAMARIO, ANTECEDENTES DE DEPRESSAO CLINICA, LUPUS ERITEMATOSO SIS-
TEMICO, MIOMAS UTERINOS, ENXAQUECAS.

SE OCORREREM QUAISQUER SINAIS DE PROCESSOS TROMBOEMBOLICOS, TAIS COMO
INFARTO DO MIOCARDIO, EMBOLIA PULMONAR, TROMBOFLEBITE, APOPLEXIA, TROM-
BOSE RETINIANA, O TRATAMENTO DEVERA SER INTERROMPIDO IMEDIATAMENTE.

COM RELAGAO A TROMBOSE ARTERIAL (POR EXEMPLO, APOPLEXIA, INFARTO DO
MIOCARDIO) PARECE OCORRER AUMENTO NO RISCO RELATIVO QUANDO EXISTEM
CONCOMITANTEMENTE OS SEGUINTES FATORES: CONSUMO INTENSO DE CIGARRO,
IDADE MAIS AVANGADA E TRATAMENTO COM ANTICONCEPCIONAIS ORAIS COMBINA-
DOS. MULHERES COM IDADE ACIMA DE 35 ANOS, QUE UTILIZAM ANTICONCEPCIONAIS
ORAIS, DEVEM SER RIGOROSAMENTE ADVERTIDAS A NAO FUMAREM. ALEM DISSO,
ALGUMAS ENFERMIDADES COMO HIPERTENSAO, HIPERLIPIDEMIA, OBESIDADE E DIA-
BETES MELLITUS PODEM AUMENTAR O RISCO DE EVENTOS TROMBOEMBOLICOS
ASSOCIADOS AO USO DE ANTICONCEPCIONAIS ORAIS. A ADEQUAGAO DO USO DE
ANTICONCEPCIONAIS ORAIS NA PRESENGA DAS PATOLOGIAS ACIMA DESCRITAS DEVE
SER AVALIADA E DISCUTIDA COM AS PACIENTES ANTES DO INICIO DO TRATAMENTO.
ALTERAGOES NOS NIVEIS DE TRIGLICERIDES SERICOS, COLESTEROL E LIPOPROTEI-
NAS, BEM COMO DIMINUIGAO NA TOLERANCIA A GLICOSE, TEM SIDO RELATADAS
COM O USO DE ANTICONCEPCIONAIS ORAIS. PODE OCORRER AUMENTO NA PRES-
SAO ARTERIAL COM O USO DE ANTICONCEPCIONAIS ORAIS, A QUAL, GERALMENTE,
RETORNA AO VALOR NORMAL APOS A INTERRUPCAO DO TRATAMENTO.

APOS A INTERRUPGAO DO USO DE ANTICONCEPCIONAIS ORAIS, ALGUMAS MULHE-
RES PODEM APRESENTAR AMENORREIA OU OLIGOMENORREIA, ESPECIALMENTE
SE ESTAS CONDIGOES JA EXISTIAM ANTES DO INICIO DO TRATAMENTO. AS PACIEN-
TES DEVEM SER INFORMADAS A RESPEITO DESTA POSSIBILIDADE.

APOS O TRATAMENTO COM SUBSTANCIAS HORMONAIS, FORAM OBSERVADAS, EM
CASOS RAROS, ALTERAGOES HEPATICAS BENIGNAS E, MAIS RARAMENTE, ALTERA-
GOES MALIGNAS, QUE EM CASOS ISOLADOS PODEM OCASIONAR HEMORRAGIAS
INTRA-ABDOMINAIS COM RISCO PARA A PACIENTE.

SE OCORREREM TRANSTORNOS EPIGASTRICOS GRAVES, AUMENTO DO TAMANHO
DO FiIGADO OU SINAIS DE HEMORRAGIA INTRA-ABDOMINAL, DEVE-SE INCLUIR TU-
MOR HEPATICO NAS CONSIDERAGOES DIAGNOSTICO-DIFERENCIAIS.
DADOS PRELIMINARES RELATARAM UM AUMENTO NO RISCO DE DESENVOLVIMENTO
DE DOENGAS DA VESICULA BILIAR, CIRURGICAMENTE CONFIRMADAS, COM O USO DE
ESTROGENIOS E ANTICONCEPCIONAIS ORAIS. NO ENTANTO, DADOS MAIS RECENTES
DEMONSTRAM QUE O RISCO RELATIVO DE DESENVOLVIMENTO PODE SER MINIMO.
A RELAGAO ENTRE O USO DE ANTICONCEPCIONAIS ORAIS E CANCER DA MAMA
MANTEM-SE INCONCLUSIVA. DADOS EPIDEMIOLOGICOS TEM REVELADO QUE NAO HA
AUMENTO NO RISCO DE CANCER DE MAMA EM MULHERES QUE SEMPRE UTILIZARAM
ANTICONCEPCIONAIS ORAIS, SUGERINDO UM POSSIVEL AUMENTO DOS RISCOS EM
CERTOS SUBGRUPOS DE MULHERES, AINDA QUE PERMANEGAM CONFLITANTES.
SE OCORREREM VOMITOS OU DIARREIA DENTRO DE 3 A 4 HORAS APOS A INGESTAO
DE ALLESTRA 20, AS SUBSTANCIAS ATIVAS PODEM NAO TEREM SIDO ABSORVIDAS
ADEQUADAMENTE. DEVE-SE CONTINUAR O TRATAMENTO, A FIM DE EVITAR SANGRA-
MENTO PREMATURO POR PRIVAGAO, E, ADICIONALMENTE, USAR UM METODO ANTI-
CONCEPCIONAL NAO-HORMONAL ATE O FINAL DO CICLO. SE A DISFUNGAO GAS-
TRINTESTINAL FOR PROLONGADA, DEVE-SE CONSIDERAR A MUDANGA PARA OUTRO
METODO DE CONTRACEPGAO.
FICA A CRITERIO MEDICO A CONVENIENCIA DO USO DE ALLESTRA 20 DURANTE O
PERIODO DE LACTAGAO. OS ANTICONCEPCIONAIS ORAIS, PODEM AFETAR A QUALI-
DADE E REDUZIR A QUANTIDADE DO LEITE MATERNO. ALEM DISSO, UMA PEQUENA
QUANTIDADE DE COMPONENTES HORMONAIS FOI IDENTIFICADA NO LEITE MATER-
NO. OS EFEITOS SOBRE O LACTENTE, CASO EXISTAM, NAO FORAM DETERMINADOS.
OCASIONALMENTE, VERIFICA-SE CLOASMA DURANTE O USO DE MEDICAMENTOS
CONTENDO ESTROGENIO E/OU PROGESTAGENIO, ESPECIALMENTE EM MULHERES
COM ANTECEDENTES DE CLOASMA GRAVIDICO E PODE OCORRER EM 5% A 29%. AS
MULHERES COM TENDENCIA A CLOASMA DEVEM EVITAR EXPOSICAO AO SOL
DURANTE O TRATAMENTO COM ESSES MEDICAMENTOS.
DURANTE O USO DE ANTICONCEPCIONAIS CONTENDO ESTROGENIO E PROGESTO-
GENIO PODERA OCORRER DEPRESSAO. CASO ISTO SEJA ACOMPANHADO DE DIS-
TURBIO NO METABOLISMO DO TRIPTOFANO, A ADMINISTRAGAO DE CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA PODERA TER VALOR TERAPEUTICO. TAMBEM PODE OCORRER DEPRES-
SAO POR DEFICIENCIA DE PIRIDOXINA (VITAMINA By).
O USO DE ESTEROIDES PODE INFLUENCIAR OS RESULTADOS DE DETERMINADOS
TESTES LABORATORIAIS.
ATENGAO DIABETICOS: CONTEM AGUCAR.
ESTE MEDICAMENTO CAUSA MALFORMACAO AO BEBE DURANTE A GRAVIDEZ.
CONFIABILIDADE REDUZIDA:
QUANDO ALLESTRA 20 E TOMADO DE ACORDO COM AS INSTRUGOES DE USO, A
OCORRENCIA DE GRAVIDEZ E ALTAMENTE IMPROVAVEL. ENTRETANTO, A CONFIA-
BILIDADE DOS ANTICONCEPCIONAIS ORAIS PODE SER REDUZIDA QUANDO:
« AS DRAGEAS NAO SAO TOMADAS DE ACORDO COM AS INSTRUCOES DE USO, POR
EXEMPLO, ESQUECIMENTO DE INGESTAO DE UMA OU MAIS DRAGEAS;
« OCORREREM DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS COMO DIARREIA E/OU VOMITOS
DENTRO DE ATE 4 HORAS APOS A INGESTAO DA DRAGEA;
« ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE OUTROS MEDICAMENTOS (VIDE ITEM
“INTERACOES MEDICAMENTOSAS").

CASO NAO OCORRA SANGRAMENTO DE PRIVAGAO E NENHUMA DAS CIRCUNSTAN-
CIAS MENCIONADAS ACIMA ESTIVER PRESENTE, A GRAVIDEZ SERA ALTAMENTE IM-
PROVAVEL E O USO DO ANTICONCEPCIONAL ORAL PODE SER CONTINUADO. SE NO
ENTANTO, QUALQUER UMA DESTAS EVENTUALIDADES OCORRER, DEVE-SE INTER-
ROMPER A INGESTAO DAS DRAGEAS E EXCLUIR-SE A PRESENGCA DE GRAVIDEZ
ANTES DE RETORNAR AO USO DO ANTICONCEPCIONAL ORAL.
Interagdes medicamentosas:
de i ati tais como, primi itoil i e gri-
seofulvina: podem diminuir a eficicia de ALLESTRA 20. Em tratamentos prolongados com
indutores de enzimas hepaticas, deve ser utilizado outro método de contracepgao.
Amitriptilina: apresentam interagdo com o aumento ou diminui¢do dos efeitos dos antide-
pressivos triciclicos. O principal efeito é a atenuac&o antidepressiva e a toxicidade dos tricicli-
cos (hipotensao, atasia e torpor).
Antibiéticos como: ampicilina, amoxicilina e tetraciclina: diminuem a eficacia do produto
por reducao da absorgdo do anticoncepcional, decorrente da flora intestinal, alterando a cir-
culag@o enterohepatica. Com isso, a paciente deve usar adicionalmente um método anticon-
cepcional nao-hormonal, durante o periodo de tratamento conjunto e por sete dias apds o tér-
mino do antibidtico. Se o periodo de sete dias ultrapassar o término da cartela, a préxima de-
verd ser iniciada sem a realizagao da pausa entre elas. Neste caso, o sangramento por pri-
vagao deve ocorrer somente no final da segunda cartela. Se o sangramento ndo ocorrer, a
possibilidade de gravidez deve ser verificada, antes do inicio da nova cartela.
e os anticoncepcionais tém sido demonstrados como poten-
cializadores dos efeitos dos corticéides.
Carbamazepina: aparecimento de “spotting” e sangramentos irregulares decorrentes do
aumento do metabolismo dos anticoncepcionais, diminuindo seus efeitos.
Benzodiazepinicos: podem diminuir o metabolismo dos benzodiazepinicos, determinando
um maior efeito dos mesmos por inibigdo do metabolismo oxidativo, resultando clinicamente
em um quadro de depressao e hipotensao.
Hidrocortisona: aumento da agéo antiinflamatéria da hidrocortisona e da prednisona, decor-
rente do aumento da meia-vida em 2 a 3 vezes.
Fenobarbital: os barbitiricos fazem com que aumente o metabolismo do anticoncepcional
oral, determinando irregularidade menstrual e reducao da eficiéncia contraceptiva.
Rifampicina: por alteragéo da circulagéo enterohepética e alteragdo do metabolismo nos
progestogénios, o uso concomitante determina aumento da falha do anticoncepcional. A uti-
lizagdo de método anticoncepcional adicional deve ser mantida durante 4 semanas apés o
término do tratamento, mesmo apés um curto periodo de administragao.
Tabaco: a utilizagdo concomitante com mais de 15 cigarros/dia, pode aumentar o risco de
efeitos adversos em pessoas acima de 35 anos.
Cafeina: o anticoncepcional oral aumenta a meia-vida de cafeina de 4% para 90% e diminui
o “clearance” da mesma em 65% pela inibi¢do do seu metabolismo, podendo determinar esti-
mulagdo do SNC.
Alcool etilico: diminuicdo do metabolismo do &lcool, prolongando os efeitos do mesmo.
Hipogli i orais ou il ina: ajustes de doses podem ser necessdrias, como resul-
tado do efeito da tolerancia a glicose.
cOes adversas e A ¢ de exames iais:
FORAM ASSOCIADOS AO TRATAMENTO COM ESTROGENIO E/OU PROGESTOGENIO
AS SEGUINTES REAGOES:
TRATO GENITURINARIO: SANGRAMENTO INTERMENSTRUAL, AMENORREIA E AME-
NORREIA POS-MEDICAGAO, ALTERAGOES NA SECREGAO CERVICAL, AUMENTO NO
TAMANHO DOS FIBROMIOMAS UTERINOS, AGRAVAMENTO DE ENDOMETRIOSE, CER-
TAS INFECGOES VAGINAIS COMO A CANDIDIASE E/OU OUTRAS INFECGOES GENITAIS.
SISTEMA HEMATOLOGICO: PURPURA TROMBOCITOPENICA, TROMBOEMBOLISMO,
HIPERGLICEMIA E/OU INTOLERANCIA A GLICOSE.
MAMAS: SENSIBILIDADE, DOR, AUMENTO E/OU SECRECAO MAMARIA.
SISTEMA GASTRINTESTINAL: NAUSEA, VOMITOS, COLELITIASE, ICTERICIA COLES-
TATICA, GENGIVITE E/OU PIGMENTAGAO GENGIVAL.
SISTEMA CARDIOVASCULAR: INFARTO DO MIOCARDIO E/OU AUMENTO DA PRESSAO
ARTERIAL.
PELE: CLOASMA, ERITEMA NODOSO E/OU EXANTEMA.
OLHOS: DESCONFORTO DA CORNEA QUANDO EM USO DE LENTES DE CONTATO.
SISTEMA NERVOSO CENTRAL: CEFALEIA, ENXAQUECA, ALTERAGOES DO HUMOR,
DEPRESSAO, COREA E/OU ADENOMAS DA PITUITARIA.
DIVERSOS: RETENGAO DE LIQUIDOS, REDUGAO DA TOLERANCIA A GLICOSE,
ALTERAGAO DO PESO CORPORAL, DIMINUIGAO DA LIBIDO E/OU DEFICIENCIA DE
PIRIDOXINA.
Interagdo com testes laboratoriais:
O uso de anticoncepcionais orais pode influenciar os resultados de alguns testes laborato-
riais, dentre eles: parametros bioquimicos do figado, tireéide, adrenal e fungao renal; niveis
plasméticos de proteinas de ligagao e fragdes lipideo/lipoproteinas; parametros do metabo-
lismo de carboidratos e parametros de coagulagao e fibrindlise.
Posologia:
Uma dragea ao dia durante 21 dias consecutivos, sempre no mesmo horério, iniciando no
primeiro dia do ciclo (primeiro dia de sangramento). Nos ciclos subseqtientes, devera ser
observado um intervalo de 7 dias entre a ultima dragea do ciclo que termina e a primeira
dragea do ciclo que se inicia. Se ndo ocorrer o sangramento por privacao neste intervalo, o
tratamento nao deve ser continuado até que seja excluida a possibilidade de gravidez.
ALLESTRA 20 é eficaz a partir do primeiro dia de tratamento, se as drageas forem iniciadas
no primeiro dia do ciclo, como descrito.
Pode ocorrer, em casos isolados, sangramento por disrupgao e “spotting”, principalmente
durante os 3 primeiros meses de utilizagdo de ALLESTRA 20 que, geralmente, cessa espon-
taneamente. A paciente deve, entretanto, continuar o tratamento com ALLESTRA 20, mesmo
em caso de sangramento irregular. Caso o sangramento persista ou recorra, diagnéstico apro-
priado, incluindo curetagem, faz-se necessario para excluir causas organicas. Devem também
ser investigados os sangramentos irregulares quando ocorrem em vérios ciclos consecutivos
ou que ocorrem pela primeira vez ap6s prolongado uso de ALLESTRA 20.
Se a paciente esquecer de tomar uma dragea no horario habitual, deve toma-la no periodo
das 12 horas subsequentes. Se houver transcorrido mais de 12 horas, a protecéo contracep-
tiva pode estar reduzida neste ciclo, devendo ser empregados, adicionalmente, métodos anti-
concepcionais ndo-hormonais, com exce¢ao dos métodos de ritmo (Ogino-Knaus) e da tem-
peratura, até o final do ciclo. Prossegue-se tomando as drageas restantes (a dragea ou as
drageas esquecidas nao devem ser tomadas), a fim de evitar sangramento prematuro por pri-
vagao. Na troca de outro anticoncepcional oral para ALLESTRA 20, o inicio do tratamento
deve ser feito no primeiro dia em que ocorrer sangramento por privacao, apos a ingestao da
dltima dragea ativa do anticoncepcional anterior ao ALLESTRA 20.
O produto pode ser prescrito durante o periodo pés-parto ou pés-abortamento, tao logo ocor-
ra a primeira menstruagao ap6s um ciclo bifasico normal. Quando, por razées médicas, outra
gravidez for contra-indicada, o tratamento com ALLESTRA 20 deve ser iniciado no 12° dia
apos o parto (nunca antes do 7° dia) ou no 5° dia ap6s o abortamento, no mais tardar.
Deve-se considerar que a administracdo de anticoncepcionais orais no periodo imediatamente
ap6s o parto ou abortamento aumenta o risco de ocorréncia de doengas tromboembdlicas.
Conduta na superdosagem:
A superdosagem pode causar nauseas e vomitos; algumas mulheres podem apresentar
hemorragia por supressao. E razoavel assumir que os procedimentos gerais de lavagem
gastrica e tratamento geral de suporte devam ser empregados.
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