Informagao para o utilizador: Folheto informativo

Maxim®
0,030 mg/2,0 mg comprimido revestido

Substancias ativas: etinilestradiol e dienogeste

Leia atentamente este folheto antes de comecar a tomar este medicamento.

- Guarde este folheto. Pode ser necessério |é-lo novamente mais tarde.

- Se tiver mais perguntas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi prescrito para si pessoalmente. Nao o dé a outras pessoas. Pode
ser prejudicial para outras pessoas.

- Se algum dos efeitos secundarios mencionados o afetar gravemente ou se notar
efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Este folheto contém:

O que é Maxim® e para que é utilizado?

O que precisa saber antes de tomar Maxim® ?
Como tomar Maxim® tomar?

Quais sao os possiveis efeitos colaterais?
Como armazenar Maxim® armazenar?

Mais informacgdes.
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1. O que é Maxim® e para que é utilizado?

Maxim® € um contraceptivo hormonal combinado para mulheres para prevencdo da gravidez
(contraceptivo oral combinado, geralmente chamado de "pilula"). Contém um progestagénio
(Dienogest) e um estrogénio (Etinilestradiol).

Em mulheres onde uma acdo aumentada de horménios masculinos (chamados "andrégenos”)
leva ao aparecimento de acne, foi comprovado em ensaios clinicos que Maxim® melhora essas
condi¢des.

Maxim® é utilizado para
- prevencdao da gravidez
- Tratamento de mulheres com acne moderada, que ndo apresentam contraindicagdes
para uma terapia com contraceptivos orais, e apds falha de tratamentos locais
adequados.

2. O que voceé deve saber antes de tomar Maxim® ?

2.1 Maxim® ndo deve ser tomado
em caso de coagulos sanguineos existentes ou anteriores (trombose, tromboembolia)
em veias (por exemplo, trombose venosa profunda ou embolia pulmonar),
em caso de coagulos sanguineos existentes ou anteriores em artérias (por exemplo,

ataque cardiaco) ou em estéagios iniciais de doencas causadas por codgulos sanguineos
nas artérias (por exemplo, sensacdo de aperto no peito - chamada angina pectoris - ou
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disturbios episdédicos causados por ma circulagao sanguinea no cérebro, como
disturbios visuais ou paralisia muscular),

em caso de predisposi¢ao conhecida para a formagdo de coagulos sanguineos em
veias ou artérias (por exemplo, resisténcia a proteina C ativada ou deficiéncia de
antitrombina lll, de proteina C ou de proteina S ou outro disturbio de coagulagdo do
sangue associado a tendéncia a trombose), doenca das valvulas cardiacas ou arritmia
cardiaca,

em caso de acidente vascular cerebral anterior,

se vocé fuma (consulte 2.2.3 "A 'pilula’ e doencas vasculares"),

se voceé sofre de hipertensao e esta ndo esta sendo tratada de forma satisfatéria,

se vocé sofre de diabetes mellitus e seus vasos sanguineos ja estdo danificados por
ISSO,

em caso de enxaqueca acompanhada de disturbios sensoriais, perceptivos e/ou
motores (chamada aura),

em caso de inflamacgdo existente ou anterior do pancreas, se esta estiver associada a
um disturbio grave do metabolismo das gorduras,

em caso de disfungdo hepatica existente ou anterior, enquanto os valores hepaticos no
sangue ndo se normalizarem (também na sindrome de Dubin-Johnson e Rotor),

em caso de tumores hepéticos existentes ou anteriores (benignos ou malignos),

em caso de suspeita, existéncia ou histérico de canceres (por exemplo, da mama ou do
endométrio) que séo influenciados por hormonios sexuais,

em caso de sangramento vaginal cuja causa nao esta esclarecida,

em caso de auséncia de sangramento de privagao, se a causa nao estiver esclarecida,
se vocé for hipersensivel (alérgico) ao etinilestradiol, dienogeste ou a qualguer outro
componente de Maxim® .

Se houver um fator de risco grave ou varios fatores de risco para a formac¢ao de coagulos
sanguineos, isso pode representar uma contraindicagao.

2.2 Precaucgdes especiais ao tomar Maxim® sdo necessarias:

Se durante o uso de Maxim® ocorrer pela primeira vez uma das doencas ou circunstancias
mencionadas em 2.1 "Maxim® ndo deve ser tomado", vocé deve interromper o uso de Maxim® .

2.2.1 Vocé também deve interromper imediatamente o uso de Maxim® também encerrar
imediatamente,

se suspeitar ou tiver certeza de que esta gravida,

se vocé apresentar sinais de uma inflamagdo venosa ou um coagulo sanguineo (veja
2.2.3"A 'Pilula’ e doencas vasculares"),

se sua pressdo arterial subir constantemente para valores acima de 140/90 mmHg (A
retomada do uso da "Pilula" pode ser considerada assim que os valores da pressao
arterial se normalizarem sob tratamento anti-hipertensivo.),

se uma cirurgia estiver planejada (pelo menos 4 semanas antes) ou em caso de
imobilizagdo prolongada (veja também 2.2.3 "A 'Pilula’ e doencas vasculares"),

se a enxaqueca ocorrer pela primeira vez ou piorar,

se ocorrerem dores de cabeca incomuns, frequentes, persistentes ou fortes, também
de repente com sinais de umachamada aura,

se ocorrerem dores fortes na parte superior do abdémen (veja também 2.2.4 "A 'Pilula’
e cancer"),
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se sua pele e o branco dos olhos ficarem amarelos, sua urina ficar marrom e suas fezes
muito claras (chamada ictericia), ou se sua pele cocar em todo o corpo,

se vocé for diabético (Diabetes mellitus) e seus niveis de aglcar no sangue
aumentarem repentinamente,

se vocé sofrer de um disturbio especifico na formagao de pigmentos sanguineos
(Porfiria) que ocorre em surtos e isso ocorrer novamente sob o uso de Maxim® ocorre
novamente.

2.2.2 E necesséario um monitoramento médico especial,

se vocé tiver doencgas cardiacas ou renais,

se vocé tiver tendéncia a inflamagdes em veias superficiais (Flebite) ou varizes
pronunciadas,

se voceé tiver disturbios circulatérios nas maos/pés,

se voceé tiver medido varias vezes um valor de pressao arterial acima de 140/90 mmHg,
se voceé tiver um disturbio conhecido do metabolismo lipidico,

se vocé tiver uma anemia falciforme conhecida,

se vocé ja teve uma doenga hepatica anteriormente,

se vocé tem uma doenga conhecida da vesicula biliar,

se voceé sofre de enxaqueca,

se voceé sofre de depressao,

se vocé é diabético (Diabetes mellitus) ou se a sua capacidade de metabolizar glicose
esté reduzida (tolerancia a glicose diminuida).

Pode ser que durante o uso de Maxim® a dose necesséaria de medicamentos para o
tratamento do diabetes mude,

se vocé fuma (por favor, consulte 2.2.3 "A 'pilula’ e doencgas vasculares"),

se vocé tem epilepsia. Se houver um aumento das crises epilépticas durante o uso de
Maxim® deve-se considerar o uso de outros métodos contraceptivos.

se vocé tem uma forma especifica de coreia (Coreia menor de Sydenham),

se vocé sofre de doenca inflamatodria intestinal crénica (Doenca de Crohn, Colite
ulcerativa),

se vocé tem uma sindrome hemolitico-urémica conhecida (uma doenca sanguinea
especifica que leva a danos nos rins),

se vocé tem um tumor benigno na camada muscular do Gtero (mioma uterino),

se voceé sofre de uma forma especifica de perda auditiva (otosclerose),

em caso de imobilizagdo prolongada (veja 2.2.3 "A 'pilula’ e doencgas vasculares"),

se voceé esta acima do peso,

se vocé tem uma doenca especifica do sistema imunoldgico, chamada lUpus
eritematoso sistémico,

se vocé tem 40 anos ou mais.

2.2.3 A "pilula” e doencgas vasculares

O uso da "pilula" apresenta, em comparagcdo com a ndo utilizagdo, um risco aumentado de
ocorréncia de obstrucdes das veias, causadas por um coagulo sanguineo (tromboembolia).
Este risco aumentado com o uso da "pilula” € menor do que o risco de formagao de trombose
durante a gravidez, estimado em 60 casos por 100.000 gesta¢cdes. Em 1 - 2% dos casos, tal
obstrugao vascular leva a morte.
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A frequéncia de uma obstrugao venosa por "pilulas” com o principio ativo Levonorgestrel e
com 0,03 mg de etinilestradiol é de aproximadamente 20 casos por 100.000 mulheres que
usaram a "pilula” durante um ano.

Resultados de estudos de aplicacdo ndo indicaram diferenca de risco para Maxim® em
comparag¢ao com preparagdes combinadas contendo levonorgestrel para contracepgao.

Uma obstrug¢do vascular também pode ocorrer em uma artéria, por exemplo, nas artérias
coronarias ou nas artérias que fornecem sangue ao cérebro, levando a um ataque cardiaco ou
a um derrame. Obstru¢des vasculares também podem ocorrer nos vasos sanguineos do
figado, intestino, rins ou olhos.

Os seguintes sinais podem indicar uma tromboembolia. Se vocé notar algum desses
sinais, interrompa imediatamente o uso da pilula e procure um médico sem demora:
dor ou inchago incomum em uma perna,

dor e sensacao de aperto no peito, possivelmente irradiando para o brago esquerdo,
falta de ar subita,

tosse intensa sem causa aparente,

dor de cabec¢a incomum, forte ou persistente,

perda subita parcial ou completa da viséao,

visao dupla,

fala indistinta, problemas ao falarou perda da fala,

tontura,

colapso, possivelmente associado a uma convulsao epiléptica,

fraqueza ou dorméncia subita de um lado do corpo ou em uma parte do corpo,
Disturbios do movimento (motricidade prejudicada),

dor abdominal severa e insuportavel.

O risco de oclusdes vasculares nas veias aumenta:
com o aumento da idade,
na ocorréncia de oclusdes vasculares em familiares proximos (pais ou irmédos) em idade
jovem,
em caso de imobilizagdo prolongada, cirurgia de grande porte, cirurgia nas pernas ou
grandes leses. Nesses casos, o uso da "pilula” deve ser interrompido (pelo menos
quatro semanas antes do procedimento) e s6 deve ser retomado duas semanas apds o
término da imobilizagdo. Caso Maxim® ndo tenha sido interrompido a tempo, deve-se
considerar uma profilaxia de trombose.axe em consideragao.
em caso de obesidade (indice de Massa Corporal acima de 30 kg/m?),
nas primeiras trés a quatro semanas apds o parto ou apds um aborto espontaneo no
segundo trimestre da gravidez.

N&o ha consenso sobre a importancia das varizes e da inflamagao em veias superficiais
(flebite) para o desenvolvimento ou progressido de uma trombose venosa.

O risco de oclusdes vasculares nas artérias aumenta:
pelo tabagismo. Com o aumento da idade e o aumento do consumo de cigarros, o risco
aumenta ainda mais. As mulheres com mais de 30 anos ndo devem fumar se estiverem
usando medicamentos hormonais para contracep¢ao. Se nao for possivel parar de
fumar, devem ser utilizadas outras formas de contracepc¢ao, especialmente na
presengade outros fatores de risco,
com o0 aumento da idade,
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em caso de disturbios do metabolismo lipidico,

em caso de sobrepeso significativo,

em caso de hipertensao,

em caso de diabetes mellitus,

em caso de doencas cardiacas (por exemplo, doenca das valvulas cardiacas, fibrilagido
atrial),

na ocorréncia de obstrucdes vasculares em parentes proximos (pais ou irmaos) em
idade precoce,

em caso de enxaqueca, especialmente enxaqueca com a chamada aura.

Outras doengas que podem envolver os vasos sanguineos incluem lUpus eritematoso
sistémico (uma doenca especifica do sistema imunoldgico), sindrome hemolitico-urémica
(uma doenga sanguinea especifica que leva a danos nos rins) e doengas inflamatoérias
intestinais cronicas (doenca de Crohn e colite ulcerativa).

A presenca de um fator de risco grave ou de varios fatores de risco para obstrugdes
vasculares venosas ou arteriais também pode representar uma contraindicagao.

O risco aumentado de obstru¢do vascular no pds-parto deve ser considerado.
2.2.4 A "pilula” e o cancer

Foi observado um ligeiro aumento no risco de cancer de mama em usuarias da "pilula" em
comparagao com mulheres da mesma idade que ndo usam a "pilula”. Apds a interrupgao do
uso da "pilula”, esse risco diminui gradualmente e, apés 10 anos, ndo ha diferenga perceptivel
entre ex-usudrias da "pilula”" e outras mulheres da mesma idade.

Como o cancer de mama é raro em mulheres com menos de 40 anos, o niumero de casos
adicionais de cancer de mama em mulheres que atualmente usam ou usaram a "pilula” é
pequeno em comparagado com o risco total de cancer de mama.

Alguns estudos indicam que o uso prolongado de contraceptivos hormonais é um fator de
risco para o desenvolvimento de cancer do colo do utero em mulheres cujo colo do utero esta
infectado com um determinado virus sexualmente transmissivel (papilomavirus humano).

No entanto, ainda ndo estéa claro em que medida esse resultado € influenciado por outros
fatores (por exemplo, diferencas no nimero de parceiros sexuais ou no uso de métodos
contraceptivos mecanicos).

Muito raramente, podem ocorrer tumores hepéaticos benignos, mas perigosos, que podem
romper e causar hemorragias internas fatais. Estudos mostraram um risco aumentado de
desenvolvimento de cancer de células hepaticas com o uso prolongado da "pilula”, embora
esse tipo de cancer seja muito raro.

2.2.5 Outras doencas

Hipertensao

Foi relatado um aumento da pressao arterial em mulheres que tomam a "pilula”. Isso ocorre
com mais frequéncia em usuarias mais velhas e com o uso continuo. A frequéncia da
hipertensdo aumenta com o teor de progesterona. Use outro

método contraceptivo se vocé ja tiver desenvolvido doengas devido a hipertensdo ou se
sofrer de certas doengas renais (consulte seu médico para mais informagdes; veja também 2.1
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"Maxim® ndo deve ser tomado", 2.2.1 "Vocé deve parar de tomar Maxim® imediatamente" e
2.2.2 "E necessario um monitoramento médico especial").

Manchas pigmentares

Na pele, podem ocasionalmente aparecer manchas pigmentares amareladas a marrons
(cloasmas), especialmente em mulheres que ja as tiveram durante a gravidez. Mulheres com
essa predisposicdo devem, portanto, evitar a exposicdo direta ao sol ou a luz ultravioleta (por
exemplo, no solério) durante todo o periodo de uso da "pilula". Angioedema hereditéario

Se vocé sofre de angioedema hereditario, medicamentos que contém estrogénios podem
desencadear ou agravar os sintomas de angioedema. Vocé deve procurar imediatamente seu
médico se notar sintomas de angioedema, como inchago do rosto, lingua e/ou garganta e/ou
dificuldade para engolir ou erupgao cutanea acompanhada de problemas respiratorios.
Sangramentos irregulares

Com todas as "pilulas”, pode ocorrer, especialmente nos primeiros meses, sangramentos
irregulares (sangramento de escape ou intermenstrual). Consulte seu médico se esses
sangramentos irregulares persistirem apés 3 meses ou se voltarem a ocorrer apés um ciclo
regular anterior.

E possivel que algumas usudrias ndo tenham sangramento de privacdo no intervalo sem
ingestdo. Se Maxim® foi tomado conforme descrito em 3. "Como tomar Maxim® ?", é
improvavel uma gravidez. No entanto, se a ingestdo nao foi feita corretamente antes do
primeiro sangramento de privagao ausente ou se o sangramento de privagao ja ndo ocorreu
pela segunda vez, uma gravidez deve ser excluida com certeza antes de continuar a tomar
Maxim® continuado.

Apds a interrupgao da "pilula”, pode demorar mais tempo para que um ciclo normal retorne.
2.2.6 Eficacia reduzida

O efeito contraceptivo pode ser reduzido pelo esquecimento da ingestao, vémito, doencgas
intestinais com diarreia severa ou pela ingestdo simultanea de outros medicamentos.

Se Maxim® e prepara¢des contendo erva de Sdo Jodo forem tomadas simultaneamente,
recomenda-se um método de barreira adicional para contracepgao (por exemplo,

preservativo).

Por favor, observe também 2.3 "Ao tomar Maxim® com outros medicamentos" e 3.5 "O que
deve ser observado se vocé tiver vomito ou diarreia?".

2.2.7 Consulta médica/exame

Antes de usar Maxim®, seu médico ird perguntar cuidadosamente sobre seu histérico médico
e o de seus parentes proximos. Sera realizado um exame médico geral e ginecoldgico
completo, incluindo exame das mamas e esfrega¢o do colo do Utero. Uma gravidez deve ser
excluida. Se vocé tomar a "pilula”’, esses exames devem ser repetidos regularmente. Por favor,
informe seu médico se vocé fuma e se estd tomando outros medicamentos.

Maxim® ndo protege contra infecgdes por HIV ou outras doencgas sexualmente transmissiveis.

2.3 Ao tomar Maxim® com outros medicamentos
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Por favor, informe seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando/aplicando outros
medicamentos ou se tomou/aplicou recentemente, mesmo que sejam medicamentos sem
prescrigao.

2.3.1 Interagdes entre Maxim® e outros medicamentos podem levar a perda da eficacia
contraceptiva de Maxim® e/ou causar sangramentos de escape.

Os seguintes medicamentos podem afetar a eficacia de Maxim® prejudicar:
Medicamentos que aumentam a motilidade intestinal (por exemplo, Metoclopramida),
Medicamentos para o tratamento da epilepsia, como hidantoinas (por exemplo,
Fenitoina), barbituricos, Barbexaclona, Primidona, Carbamazepina, Oxcarbazepina,
Topiramato e Felbamato,
alguns antibidticos para o tratamento da tuberculose (por exemplo, Rifampicina,
Rifabutina), de certas outras infecgdes bacterianas (por exemplo, Ampicilina,
Tetraciclina) ou infecgdes fungicas (por exemplo, Griseofulvina),
certos medicamentos para o tratamento de infec¢des por HIV (por exemplo, Ritonavir,
Nevirapina),
Modafinil (medicamento para o tratamento da narcolepsia, um distirbio do sistema
nervoso),
preparacdes a base de plantas que contém Erva de S0 Jodo (Hypericum perforatum).

Se vocé estiver sendo tratado com algum dos medicamentos mencionados acima, deve-se
usar, além de Maxim®, um método de barreira para contracepc¢ao (por exemplo, preservativo).
Para alguns dos medicamentos mencionados acima, essas medidas contraceptivas adicionais
devem ser aplicadas ndo apenas durante o uso concomitante, mas, dependendo do
medicamento, também por 7 a 28 dias apds. Consulte seu médico ou farmacéutico, se
necessario.

Se 0 método de barreira precisar ser usado por mais tempo do que ha "pilulas" na cartela atual,
a ingestdo das "pilulas" da proxima cartela de Maxim®deve ser continuada sem uma
interrupgao de 7 dias.

Se for necessario um tratamento a longo prazo com um dos medicamentos mencionados
acima, deve-se preferencialmente escolher um método anticoncepcional ndo hormonal.

2.3.2 Interagbes entre Maxim® e outros medicamentos também podem levar ao aumento ou
intensificacdo dos efeitos colaterais de Maxim® .

Os seguintes medicamentos podem afetar a tolerancia de Maxim® prejudicar:
Paracetamol (um medicamento para dor e febre),
Acido ascérbico (Vitamina C),
Atorvastatina (um medicamento para reduzir lipidios no sangue),
Troleandomicina (um antibiotico),
Antimicéticos imidazélicos (medicamentos contra infecgdes fungicas) como, por
exemplo, Fluconazol,
Indinavir (um medicamento para o tratamento da infecgdo por HIV).

2.3.3 Maxim® também pode influenciar o metabolismo de outros medicamentos.
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A eficacia ou a tolerancia dos seguintes medicamentos pode ser afetada por Maxim® ser
afetado:

Ciclosporina (um medicamento para suprimir o sistema imunolégico),

Teofilina (um medicamento para tratar a asma),

Glicocorticoides (por exemplo, cortisona),

alguns benzodiazepinicos (sedativos) como, por exemplo, diazepam, lorazepam,

Clofibrato (um medicamento para reduzir os lipidios no sangue),

Paracetamol (um medicamento para dor e febre),

Morfina (um analgésico muito forte),

Lamotrigina (um medicamento para tratar epilepsia).

Por favor, consulte também as bulas de todos os outros medicamentos que vocé esta usando.

Em mulheres diabéticas (mulheres com diabetes), a necessidade de medicamentos para
reduzir o agtcar no sangue (por exemplo, insulina) pode mudar.

2.3.4 Interagbes com exames laboratoriais

O uso da "pilula" pode influenciar os resultados de certos testes laboratoriais, incluindo os
valores das fungdes hepatica, adrenal, renal e tireoidiana, bem como a quantidade de certas
proteinas no sangue, como proteinas que influenciam o metabolismo de lipidios, o
metabolismo de carboidratos ou a coagulagao e fibrindlise. No geral, essas alteragdes
permanecem dentro da faixa normal.

2.4 Gravidez e amamentagao

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar/aplicar qualquer medicamento.

2.4.1 Gravidez

Maxim® ndo deve ser usado durante a gravidez.

Antes de iniciar o uso de Maxim®, vocé n&do deve estar gravida. Se ocorrer uma gravidez
durante o uso, vocé deve interromper imediatamente a ingestdo de Maxim® e consultar seu
meédico.

2.4.2 Periodo de amamentagéao

Vocé ndo deve usar Maxim® durante a amamentacao, pois pode reduzir a producao de leite e
pequenas quantidades do principio ativo podem passar para o leite materno. Vocé deve usar
métodos contraceptivos ndo hormonais durante a amamentacao.

2.5 Capacidade de conduzir e operar maquinas

Maxim® ndo afeta a capacidade de conduzir e operar maquinas.

2.6 Informacgdes importantes sobre alguns dos outros componentes de Maxim®

Este medicamento contém glicose e sacarose.

Por favor, tome Maxim® portanto, sé apds consultar o seu médico, se souber que tem
intolerancia a certos agucares.
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Para outros componentes, veja 6.1 "0 que Maxim® contém".
3. Como tomar Maxim® tomar?

Tome Maxim® sempre exatamente como indicado pelo seu médico. Consulte o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Salvo indicagdo médica em contrario, a dose habitual é:

1 "pilula" de Maxim® diariamente.

3.1 Como e quando deve usar Maxim® ?

A "pilula" deve ser ingerida sem mastigar, eventualmente com um pouco de liquido.

A "pilula" deve ser tomada todos os dias, aproximadamente a mesma hora, na ordem indicada
na cartela por 21 dias consecutivos.

A primeira "pilula” é retirada e tomada do campo da cartela marcado com o dia da semana em
gue se inicia a ingest&o (por exemplo, "Mo" para segunda-feira).

Em seguida, uma outra "pilula” é retirada diariamente na dire¢cado da seta, até que a cartela
esteja esgotada.

Depois, ndo tome nenhuma "pilula” por 7 dias. Durante esta pausa de 7 dias, ocorre um
sangramento (sangramento de privagdo). Normalmente, isso acontece 2 a 4 dias apds a
ingestdo da ultima "pilula”.

Comece a tomar a proxima cartela no 8° dia, independentemente de o sangramento ainda
continuar ou ndo. Isso significa, por um lado, que vocé sempre comegara uma nova cartela no
mesmo dia da semana e, por outro lado, que terd seu sangramento aproximadamente nos
mesmos dias da semana a cada més.

A protecao contraceptiva também é mantida durante as pausas de 7 dias sem ingestao.
3.2 Quando comecar a tomar Maxim®?

Se vocé ndo tomou nenhuma "pilula" anticoncepcional no més passado:

Comece a tomar Maxim® no primeiro dia do seu ciclo, ou seja, no primeiro dia da sua
menstruagdo. Se usado corretamente, a protecao contraceptiva comega no primeiro dia de
ingestao.

Se a ingestdo comecar entre 0 2° e 0 5° dia, deve-se usar um método de barreira adicional
para contracepgao durante os primeiros 7 dias de ingestdo da "pilula”.

Se vocé estiver mudando de outra "pilula” (com dois ingredientes hormonais), de um anel
vaginal ou de um adesivo para Maxim® :
Se vocé estava tomando uma "pilula” em que, apds o uso da dltima "pilula” com
substancia ativa, segue-se um intervalo sem "pilula” uma vez por més, comece a tomar
Maxim® no dia apds o intervalo sem "pilula”.
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Se vocé estava tomando uma "pilula” cujo pacote de ciclo contém "pilulas" sem
substancia ativa além das com substancia ativa, ou seja, sem pausa, comece a tomar
Maxim® no dia seguinte a ingestdo da Ultima "pilula” sem substancia ativa. Se ndo
souber exatamente qual é a ultima "pilula" sem substancia ativa, consulte seu médico
ou farmacéutico.

Se vocé estava usando um anel vaginal ou um adesivo, comece a tomar Maxim® no dia
seguinte ao intervalo habitual sem anel ou adesivo.

Se vocé estiver mudando de uma "pilula" que contém apenas um hormdnio (horménio do
corpo luteo), chamada minipilula, para Maxim® :

Vocé pode parar a "minipilula" em qualquer dia. Comece a tomar Maxim® no dia seguinte.
Durante os primeiros 7 dias, deve-se usar um método contraceptivo adicional ndo hormonal
(por exemplo, preservativo).

Se voceé estiver mudando de um preparado para injecdo (chamada "injecdo trimestral"), um
implante ou o "DIU" para Maxim® :

Comece a tomar Maxim® no momento em gque normalmente a préxima injecdo seria
administrada, ou no dia em que o implante ou o "DIU" for removido. Use um método
contraceptivo adicional ndo hormonal (por exemplo, preservativo) durante os primeiros 7 dias.

Se vocé acabou de ter um filho e ndo estd amamentando:

Comece a tomar ndo antes de 21 a 28 dias apds o parto. Durante os primeiros 7 dias de
ingestdo, deve-se usar um método de barreira adicional para

contracepcédo (por exemplo, preservativo) deve ser utilizada. Se vocé ja teve relagdes sexuais,
deve-se excluir uma gravidez antes de iniciar a ingestdo de Maxim® uma

gravidez ou aguardar a primeira menstruagao. Para uso durante a amamentacgao, veja 2.4
"Gravidez e

Amamentagao”.

Se vocé teve um aborto espontédneo ou uma interrupg¢ao da gravidez:
Por favor, fale com seu médico sobre a possibilidade de tomar Maxim®.

3.3 Duragao da ingestéo

Maxim® pode ser tomado enquanto se desejar um método hormonal de contracepcdo e ndo
houver riscos a satde (veja 2.1 "Maxim® ndo deve ser tomado" e 2.2.1 "Vocé também deve
parar de tomar Maxim® imediatamente"). Exames de controle regulares sdo fortemente
recomendados (veja 2.2.7 "Consulta médica/Exame").

3.4 Se vocé tomou uma quantidade maior de Maxim® do que deveria:

Possiveis sinais de uma sobredosagem sdo nauseas, vomitos (normalmente apoés 12 a 24
horas, podendo durar alguns dias),

tensdo mamaéria, tontura, dor abdominal, sonoléncia/fadiga; em mulheres e meninas podem
ocorrer sangramentos vaginais. Se ingerir grandes quantidades, deve procurar um médico.

3.5 Se vocé esqueceu de tomar Maxim® esqueceu:

Se o tempo de ingestao foi excedido uma uUnica vez em menos de 12 horas, o efeito
contraceptivo de Maxim® ainda esté garantido. Vocé deve tomar o comprimido
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esquecido o mais rapido possivel e depois tomar os comprimidos seguintes no horario
habitual.

Se o tempo de ingestao foi excedido em mais de 12 horas, o efeito contraceptivo ndo
estad mais totalmente garantido. Se apds terminar a embalagem atual, durante a pausa
de ingestao seguinte, ndo ocorrer sangramento, vocé pode estar gravida. Nesse caso,
deve consultar seu médico antes de iniciar uma nova embalagem. Geralmente, vocé
deve observar dois pontos:

A ingestdo do comprimido nunca deve ser interrompida por mais de 7 dias.
1. Para uma protecao contraceptiva adequada apds uma interrupc¢ao, € necessario tomar
o comprimido de forma ininterrupta por 7 dias.
2. Dairesultam os seguintes procedimentos em caso de esquecimento do
comprimido:Vocé esqueceu 1 comprimido na semana 1: necessario.

Vocé esqueceu 1 comprimido na semana 2:

Vocé esqueceu 1 "pilula” na semana 1:

Tome a dose esquecida o mais rapido possivel, mesmo que isso signifique tomar dois
"comprimidos” ao mesmo tempo. Depois, continue tomando como de costume. No entanto,
nos proximos 7 dias, deve-se usar adicionalmente um método de barreira para contracepgao
(por exemplo, preservativo). Se vocé teve relagdes sexuais na semana anterior ao
esquecimento do "comprimido”, ha a possibilidade de estar gravida. A probabilidade de
gravidez é maior quanto mais proximo ambos estiverem da pausa habitual de ingestao.

regularmente, a protecao contraceptiva ndo esta reduzida.

Se vocé esqueceu mais de um comprimido, consulte o seu médico.® regularmente, o efeito
contraceptivo da "pilula” € garantido e vocé nado precisa usar métodos contraceptivos
adicionais. Se este ndo for o caso ou se mais de uma "pilula” foi esquecida, recomenda-se 0
uso de um método de barreira adicional para contracepc¢éo (por exemplo, preservativo) por 7
dias.

Vocé esqueceu 1 "pilula” na terceira semana:

Devido a pausa de 7 dias que se aproxima, a protegao contraceptiva ndo € mais totalmente
garantida. Com um ajuste do

esquema de ingestao, ainda é possivel manter o efeito contraceptivo. Seguindo um dos dois
procedimentos explicados a seguir,

nao ha necessidade de medidas contraceptivas adicionais, mas apenas se a ingestdo nos 7
dias antes da primeira "pilula” esquecida foi correta. Se este ndo for o caso, vocé deve
proceder conforme descrito no ponto 1 abaixo. Além disso, nos proximos 7 dias, deve-se usar
um método de barreira adicional para contracepgéo (por exemplo, preservativo).

Vocé pode escolher entre duas opg¢des:

1. Tome a "pilula” esquecida o mais rapido possivel, mesmo que isso signifique tomar duas
"pilulas” ao mesmo tempo. As "pilulas” seguintes devem ser tomadas no horario habitual. Pule
a pausa e comece imediatamente a tomar as "pilulas” do préximo blister. E provavel que néo
ocorra sangramento de privagao até que vocé termine este segundo blister, mas podem
ocorrer sangramentos de escape durante a ingestdo do segundo blister.

Ou
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2. Vocé pode interromper imediatamente a ingestdo do blister atual e, apds uma pausa de no
maximo 7 dias (o dia em que a "pilula" foi esquecida deve ser contado!), comece diretamente
a ingestdo do préximo blister. Se vocé quiser comecar a ingestao do novo blister no seu dia
habitual da semana, pode encurtar a pausa de ingestdo conforme necessario.

Vocé esqueceu mais de 1 "pilula” no blister atual:
Se vocé esqueceu de tomar mais de 1 "pilula” Maxim® no blister atual, a protecdo
contraceptiva ndo é mais segura.

A probabilidade de gravidez é maior quanto mais "pilulas” vocé esqueceu e quanto mais
proximo isso estiver da pausa normal de ingestdo. Até o aparecimento do préximo
sangramento de privagao habitual, deve-se usar um método de barreira adicional para
contracepcéao (por exemplo, preservativo). Se apds terminar o blister atual ndo ocorrer
sangramento de privagao na pausa seguinte, vocé pode estar gravida. Nesse caso, vocé deve
consultar seu médico antes de comegar um novo blister.

A pausa na administragcdo esta em vigor. Até o aparecimento do proximo sangramento de
privagcao habitual, deve-se usar adicionalmente um método de barreira para contracepgao
(por exemplo, preservativo). Se apds o término da embalagem atual ndo ocorrer sangramento
de privagao na pausa seguinte, vocé pode estar gravida. Nesse caso, vocé deve consultar seu
meédico antes de iniciar uma nova embalagem.

... Se voceé tiver vomito ou diarreia?

Se vocé tiver disturbios digestivos, como vomito ou diarreia, dentro de 4 horas apés tomar a
"pilula”, a

Se ocorrerem disturbios digestivos, como vomitos ou diarreia, dentro de 4 horas apds a
ingestdo da "pilula”, as

Os principios ativos podem nao ter sido completamente absorvidos. Siga as instru¢gées
aplicaveis nos casos em que a ingestao das "pilulas” foi esquecida e isso foi percebido dentro
de 12 horas. Se vocé nado quiser desviar do seu ritmo de ingestdo, tome a "pilula” de reposicao
de outro blister. Se os problemas gastrointestinais persistirem por varios dias ou voltarem a
ocorrer, vocé ou seu parceiro devem usar adicionalmente um método de barreira para
contracepcéao (por exemplo, preservativo) e informar seu médico.

... s vocé deseja adiar o sangramento de privagao:

Para adiar o sangramento de privagao, vocé deve continuar diretamente sem pausa com a
ingestdo da "pilula” do préximo blister de Maxim® . O sangramento de privagdo pode ser
adiado pelo tempo desejado, no maximo até que o segundo blister seja consumido. Durante
este periodo, pode ocorrer com mais frequéncia sangramento de escape ou manchas. Apds a
seguinte pausa regular de 7 dias, a ingestdo de Maxim® pode ser continuada como de
costume.

3.6 Se vocé interromper a ingestdo de Maxim® :
Vocé pode interromper a ingestdo de Maxim® a qualquer momento apds consumir um blister.
Se vocé ndo deseja engravidar, pergunte ao seu médico sobre outros métodos

contraceptivos confiaveis.

Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso do medicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.
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4. Quais efeitos colaterais sdo possiveis?

Como todos os medicamentos, Maxim® pode ter efeitos colaterais, que ndo precisam ocorrer
em todos.

Os efeitos colaterais graves associados a "pilula” sdo listados na se¢ao 2.2 "Precauc¢des
especiais ao tomar Maxim® sdo necessarios:". L4 vocé encontrara informagdes mais
detalhadas. Por favor, consulte seu médico imediatamente, se necessario.

Os seguintes efeitos colaterais foram observados em estudos clinicos com Maxim®
observado:
Efeitos colaterais comuns (entre 1 e 10 de 100 usuérias podem ser afetadas):

- Dor de cabeca

- Dor nos seios, incluindo desconforto e tensdo mamaria

Efeitos colaterais ocasionais (entre 1 e 10 de 1.000 usuérias podem ser afetadas):

- Inflamacgé&o dos genitais (vaginite/vulvovaginite), infecgdes flngicas vaginais
(candidiase, infec¢gdes vulvovaginais)

- Aumento do apetite

- Humor depressivo

- Tontura

- Enxaqueca

- Press&o alta ou baixa, em casos raros aumento da pressdo diastoélica(valor inferior da
pressao arterial)

- Dor abdominal (incluindo dor na parte superior e inferior doabdémen,
desconforto/inchaco)

- Nauseas, vOmitos ou diarreia

- Acne

- Queda de cabelo (Alopecia)

- Erupgdo cutanea (incluindo erupgéo cutdnea emmanchas)

- Coceira (as vezes em todo o corpo)

- Sangramentos irregulares de escape, incluindo sangramentos intensos (Menorragia),
sangramentos leves (Hipomenorreia), sangramentos rarosn (Oligomenorreia) e
auséncia de sangramento (Amenorreia)

- Sangramentos intermenstruais (hemorragia vaginal e metrorragia)

- Menstruagdes dolorosas (Dismenorreia), dores pélvicas

- Aumento dos seios, incluindo inchago dos seios, edemas mamarios

- Corrimento vaginal

- Cistos ovarianos

- Exaustéo, incluindo fraqueza, fadiga e mal-estar geral

- Alteracbes de peso (aumento, diminuigdo ou flutuagcéo)

Efeitos colaterais raros (entre 1 e 10 em 10.000 usuérias podem ser afetadas):

- Inflamagao nas trompas de Falépio ou ovario

- Inflamagé&o no colo do Gtero (Cervicite)

- Infecgdes do trato urinario, cistite (infeccéo da bexiga)

- Inflamag&do da mama (Mastite)

- Infecgdes fungicas (por exemplo, Candida), infecgdes virais, herpes labial
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Gripe (Influenza), bronquite, infecgdes das vias respiratorias superiores, infecgdes dos
seiosparanasais (Sinusite)

Asma

Aumento da frequéncia respiratéria (Hiperventilagdo)

Crescimentos benignos no utero (Miomas)

Crescimentos benignos no tecido adiposo da mama (Lipoma mamério)

Anemia

Reacdes alérgicas (Hipersensibilidade)

Virilizag&o (Virilismo)

Perda de apetite (Anorexia)

Depressao, alteragdes de humor, irritabilidade, agressao

Insdnia, disturbios do sono

Disturbios circulatérios do cérebro ou do coragao, acidente vascular cerebral

Distonia (disturbio muscular que pode causar, por exemplo, postura corporal anormal)
Olhos secos ou irritados

Disturbios visuais

Perda auditiva subita, comprometimento da audi¢éo

Tinnitus

Disturbios do equilibrio

Ritmo cardiaco acelerado

Trombose, embolia pulmonar

Inflamagao das veias (Tromboflebite)

Varizes (Varicose), problemas ou dores nas veias

Tontura ou desmaio ao levantar-se de uma posicdo sentada ou deitada (disregulacdo
ortostatica)Ondas de calor

Ondas de calor

Indigestéo (Dispepsia)

Indigestéo (Dispepsia)

Sudorese intensa

Sudorese intensa

pigmentagdo aumentadaPele oleosa (Seborreia)

Caspa

Hirsutismo (crescimento de pelos em padrdo masculino)

Celulite

Nevus aracniforme (vasos sanguineos em forma de rede com uma mancha vermelha
central na pele)

Celulite

Nevo aranha (Vasos sanguineos em forma de rede com uma mancha vermelha central
na pele)

Dores nas costas, dores no térax

Queixas nos 0ssos e musculos, dores musculares (mialgia), dores nos bragos e pernas
Displasia cervical (crescimento anormal de células na superficie do colo do Utero)
Dores ou cistos nos anexos (trompas de Falépio e ovarios)

Cistos na mama, crescimentos benignos na mama (mastopatia fibrocistica), inchaco de
glandulas mamarias adicionais congénitasglandulas mamarias adicionais

fora das mamas (mamas acessorias)

Dores durante a relagcdo sexual

Secrecdao das glandulas mamarias, secrecao mamilar

Disturbios menstruais

Edema periférico (acumulo de liquidos no corpo)
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- Doencas semelhantes a gripe, inflamac&o, pirexia (febre)
- Aumento dos niveis de triglicerideos e colesterol no sangue (hipertrigliceridemia,
hipercolesterolemia)

Outros efeitos colaterais observados em usuarias da pilula, cuja frequéncia exata ndo é
conhecida, sado:

Aumento ou diminuigdo do desejo sexual (libido), intolerancia a lentes de contato, urticaria,
eritema nodoso ou multiforme.

Se vocé sofre de angioedema hereditario, medicamentos que contém estrogénios podem
desencadear ou agravar sintomas de angioedema (ver secdo 2.2 "Precaucdes especiais ao
tomar Maxim® sdo necessarias").

Informe seu médico ou farmacéutico se algum dos efeitos colaterais listados o afetar
significativamente ou se vocé notar efeitos colaterais que ndo estdo mencionados nesta bula.

5. Como armazenar Maxim® armazenar?
Manter os medicamentos fora do alcance das criangas.

Nao utilize o medicamento apds o prazo de validade indicado na embalagem e no blister apés
"valido até:". O prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Nao sdo necessarias condigdes especiais de armazenamento para este medicamento.
6. Mais informagdes
6.1 O que Maxim® contém

Os principios ativos sado etinilestradiol e dienogeste.

Um comprimido revestido contém 0,03 mg de etinilestradiol e 2,0 mg de dienogeste. Os
outros componentes sao:

Celulose microcristalina, amido de milho, amido de milho pré-gelatinizado, maltodextrina,
estearato de magnésio (Ph.Eur.), sacarose, xarope de glicose (Ph.Eur.), carbonato de célcio,
povidona K25, povidona K90, macrogol 35.000, macrogol 6.000, talco, cera de carnauba,
diéxido de titanio (E 171)

6.2 Como Maxim® se apresenta e contelido da embalagem

Comprimidos revestidos brancos

Maxim® esta disponivel em embalagens com 1 blister de 21 comprimidos revestidos
(embalagem de ciclo), com 3 blisters de 21 comprimidos revestidos cada e com 6 blisters de
21 comprimidos revestidos cada.

6.3 Titular da autorizacado de introdugcdo no mercado e fabricante:
Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto-Schott-StraBe 15

07745 Jena
Telefone 03641 648888
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Fax 03641648889
E-mail: frauengesundheit@jenapharm.de

Esta bula foi revisada pela ultima vez em

abril de 2013
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