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s anticoncepcionais hormonais combinados contendo

progestagénio e estrogénio sdo usados por mulheres

em todo o mundo desde sua industrializacio em 1960,

fornecendo contracepgio confiavel e reversivel 2. O ges-
todeno é um progestagénio de terceira geragdo derivado da 19-nor-
testosterona, desenvolvido com o propoésito de diminuir os efeitos
androgénicos em comparagdo aos progestagénios mais antigos, sen-
do amplamente utilizado em varios paises do mundo.

No método hormonal combinado, o progestagénio sintético tem
como funcéo atuar na supressdo de ovulag¢io e no muco cervical, mas
também deve exibir atividade progestacional (capacidade de trans-
formacdo do endométrio proliferativo em endométrio secretor) asso-
ciada a poucos efeitos colaterais®. Essas sdo as caracteristicas proprias
do gestodeno, que apresenta um perfil farmacoldgico positivo para
a anticoncep¢io, que pode ser confirmado por conta da alta biodis-
ponibilidade, da meia-vida longa e da alta afinidade pela globulina
carregadora de hormonio sexual (SHBG)*”.



Esses fatores colaboram para elevar a eficacia contraceptiva do método, pois contribuem para a redug¢do da depuragéo
metabolica, mantendo uma maior concentra¢io hormonal na circulagdo, o que pode ser benéfico quando os com-
primidos sdo esquecidos. Além disso, a meia-vida mais longa parece diminuir a taxa de falha desses contraceptivos.

« Facilidade de prescricao devido as varias concentracoes

A literatura tem descrito que o gestodeno é um dos mais potentes progestagénios usados em contraceptivos hor-
monais combinados orais devido a necessidade de uma baixa dose oral para inibir a ovula¢ao®’. Assim, os anticon-
cepcionais contendo gestodeno apresentam boa eficicia com indice de Pearl de 0,2, com mais de 90% das usudrias
confirmando a boa aceitabilidade do método’ .

Atualmente, mesmo em apresentagdes com concentragdes reduzidas de estrogénio de 30mcg para 20mcg ou 15mcg
de etinilestradiol, este contraceptivo mantém sua alta eficacia, tendo como vantagem uma diminui¢ao significativa

na incidéncia de eventos adversos''2.

* Poucos efeitos adversos

Uma das grandes preocupagdes na prescricdo de um método sdo seus efeitos colaterais, que frequentemente depen-
dem de uma série de fatores como dose e agdo farmacoldgica dos esteroides constituintes. A propor¢ao, tanto dos
componentes estrogénicos quanto dos progestagénicos, pode influenciar na sua ocorréncia®’.

Os eventos adversos dos contraceptivos combinados contendo gestodeno sdo semelhantes aos observados em outras
formulagoes’. Este anticoncepcional hormonal tem um bom perfil de seguranga com baixa taxa de efeitos adversos
relacionados ao estrogénio, como cefaleia, mastalgia e ndusea'*".

Esses efeitos podem ser minimizados conforme a dose estrogénica escolhida, sendo que os valores mais baixos de
etinilestradiol, como de 20mcg ou 15mcg, reduzem as queixas de cefaleia e de dores nas mamas".

Um questionamento comum entre as usudrias é relacionado ao ganho de peso. Estudos tém mostrado que a utili-
zagao deste contraceptivo em baixas doses de estrogénio (20mcg ou 15mcg de etinilestradiol) por seis meses néo
resultou em ganho de peso significativo em comparagdo com as nao usudrias'>".

« Bom controle do ciclo

Outra preocupac¢io no momento da escolha da formulagdo hormonal é com o controle de ciclo — mais precisamente,
com o padrdo de sangramento oferecido pelo anticoncepcional. Todos os métodos contraceptivos hormonais orais
podem causar alteragoes como a presenca de manchas e de sangramentos irregulares, principalmente nos primeiros
meses de uso. Esses sangramentos tendem a reduzir com o tempo, principalmente apds 3-4 meses. As pacientes de-
vem ser orientadas sobre tais alteracoes.

Os estudos mostram evidéncias de que usudrias de anticoncepcionais contendo gestodeno apresentam bom con-
trole de ciclo em comparagdo com as que utilizaram outros contraceptivos orais. Mesmo com as doses menores de
etinilestradiol (20mcg ou 15mcg), os trabalhos referem que, apos trés meses, ha reducao de duragéo, intensidade e
frequéncia de sangramento'*'®"”.
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« Melhor adesao

A presenca de beneficios ndo contraceptivos, como alivio da dismenorreia, redugdo de acne, hirsutismo, nervosismo
e ansiedade levam a uma melhora da autoconfianca e da autoestima. Esses efeitos contribuem para o bem-estar ge-
ral da mulher, aumentando sua qualidade de vida e, consequentemente, fomentando uma possivel a¢ao positiva na
fungéo sexual feminina.

Confirmando esses dados, alguns autores avaliaram a qualidade de vida de usudrias desse método por meio de ques-
tionarios especificos durante seis meses. Os resultados obtidos mostraram uma melhoria estatisticamente significan-
te, 0 que motivou a sua continuidade®.

« N3o interfere na libido

Muitas pacientes atribuem ao uso do anticoncepcional hormonal alguma forma de alteragdo de sua libido. Em re-
visdo que avaliou 36 estudos envolvendo mais de 13.000 usudrias, os autores ndo confirmaram o efeito da relagdo
entre desejo e anticoncep¢ao; mais pesquisas sdo necessarias'’. O profissional de saude precisa esclarecer que a libido
¢ multifatorial e que o método pode interferir muito pouco. O gestodeno, por apresentar um perfil neutro, nao deve
interferir na libido da paciente.

A utiliza¢ao de contraceptivo hormonal oral contendo gestodeno ¢é
segura, pois apresenta pouco impacto no metabolismo lipidico e de
hidrato de carbono. As usudrias podem apresentar elevacio da lipo-
proteina de alta densidade (HDL-C) e redu¢io da lipoproteina de
baixa densidade (LDL-C).

O gestodeno ¢ seguro e apresenta alta eficacia associada a uma boa

taxa de continuidade. Ele fornece um adequado padrio de sangra-
mento com um bom controle do ciclo, que atua de forma benéfica,
reduzindo a intensidade e a duragdo do sangramento em suas usud-

rias com melhora da sintomatologia pré-menstrual.
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etinilestradiol + gestodeno 15 meg + 60 meg . Comprimido Revestido. Uso oral. Uso adulto.

Allestra 15 € um medicamento classificado na categoria X de risco de gravidez, portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento. Cuidados e adverténcias: Aconselha-
$¢ a néo fumar devido ao aumento do risco de efeitos colaterais cardiovasculares decorrente do uso de contraceptivo oral combinado (COC). Uso de COC aumenta o risco de eventos trombogmbolicos e tromboticos venosos. Prescrever a menor quantidade de estrogénio e
progestogénio compativel com baixo indice de falhas e necessidades individuais de cada paciente. O risco de eventos tromboembilicos e tromhdticos é ainda maior em mulheres com condicBes predisponentes para tromboembolismo e trombose venosos (ex. obesidade,
cirurgia ou trauma, parto ou aborto, imobilizagéo prolongada, idade avancada). Cautela na prescricdo nesses casos. Descontinuar, se possivel, uso de COC nas 4 semanas anteriores e nas 2 Semanas posteriores a uma cirurgia eletiva com risco aumentado de trombose
durante imobilizagdo prolongada. Uso de COC ndo deve comegar antes do 28° dia apds o parto em mulheres né lactantes ou aborto no segundo trimesire. O uso de COC aumenta o risco de eventos tromboembylicos e trombeticos arteriais. Esse risco aumenta em mulheres
com fatores de risco para eventos tromboembolicos e trombiticos arteriais como fumo, hipertenséo, dislipidemias, obesidade, idade avancada. Risco maior de acidente vascular cerebral em usudrias de COC que sofrem e enxaqueca (particularmente com aura). Pode causar
trombose vascular retiniana com 0 uso de COC. Em caso de sinais ou sintomas de alteragdes visuais, inicio de proptose ou diplopia, papiledema ou lesdes vasculares retinianas, interromper o uso dos COCs e avaliar imediatamente a causa. Em mulheres com hipertenséo,
histerico de hipertenséo ou doencas relacionadas & hipertenséo pode ser preferivel utilizar outro método de controle de natalidade. Se COCs forem utilizados nestes casos, fazer acompanhamento rigoroso. Gaso ocorra aumento significativo da presso arterial, interromper o
uso do COC. Estudos sugerem que o uso de COC pode estar associado ao aumento do risco de neaplasia intra-gpitelial ou cancer cervical invasivo em algumas populagdes. Em caso de sangramento genital anormal néo diagnosticado, estéo indicadas medidas diagndsticas
adequadas. Dados de estudo apontam que 0 diagndstico de cancer de mama foi ligeiramente maior em mulheres que utilizaram COCs do que nas que nunca utilizaram. Adenomas hepaticos e raramente os carcinomas hepatocelulares, em casos muito raros, podem estar
associados ao uso de COC. Mulheres com histdria de colestase relacionada ao COC e as que desenvolveram colgstase durante a gravidez séo mais propensas a apresentar colestase com uso de COC. Se essas pacientes receberem um COC devem ser rigorosamente
monitoradas € 0 uso de COG deve ser interrompido se ocorrer colestase. Interromper o uso do COC se leséo hepatocelular for diagnosticada e utilizar método de controle de natalidade néo hormonal. Distirbios agudos ou cronicos da fungo hepética podem necessitar de
descontinuagdo do uso de COC até que a fungo hepdtica retone ao normal. Descontinuar uso em caso de inicio ou exacerbagéo de enxaqueca ou desenvolvimento de cefaleia com padréo novo que Seja recorrente, persistente ou grave e avaliar a causa. Estrogénios exdgenos
podem induzir ou exacerbar os sintomas de angioedema, particularmente em mulheres com angiogdema hereditério. Realizar minucioso histdrico individual, familiar e exames fisicos, determinagdo da presséo arterial, exame das mamas, figado, extremidades e rgéos pelvicos
antes do inicio do uso. Exame de Papanicolau deve ser realizado se a paciente for sexualmente ativa ou se for indicado de alguma outra maneira. Repetir exames anualmente durante o uso. Retornar ao médico para acompanhamento 3 meses apds prescrigao do COC.
Acompanhar pacientes com intolerancia a glicose ou diabetes mellitus enquanto estiverem recebendo COC. Pode ocorrer alteragdes lipidicas. Considerar método contraceptivo néo hormonal em mulheres com dislipidemias néo controladas. Hipertrigliceridemia persistente
fode ocorrer em uma pequena parcela das usudrias de COC. Elevagdes de triglicérides plasméticos em usuarias de contraceptivos orais combinados poder resutar em pancreatite e outras complicaces. Os estrogénios aumentam os niveis sericos de lipoproteinas de alta
densidade (HDL-colesterol), enquanto que com agentes progestagénicos tem sg relatado uma diminuicéo. Alguns progestogénios podem aumentar os niveis de lipoproteinas de baixa densidade (LDL- colesterol) & tomar o controle das dislipidemias mas dificil. O efeito
resultante de um COC depende do equiibrio atingido entre as doses de estrogénio e progestogénio e da natureza e quantidade absoluta dos progestogénios utiizados no contraceptivo. A dose dos dois hormdnios deve ser levada em consideracdo na escolha de COC. Mulheres
em tratamento para dislipidemia devem ser rigorosamente monitoradas se optarem pelo uso de COCs. Se 0 COC néo foi utilizado de acordo com as origntagdes antes da auséncia hemorragia por supresséo ou se ndo ocorrer duas hemorragias por supressdo consecutivas,
interromper 0 uso ¢ tiizar um método contraceptivo ndo-hormonal de controle da natalidade até que a possibilidade de gravidez seja excluida. Pode ocorrer spotting em mulheres em tratamento com COC, sobretudo nos primeiros 3 meses de uso. Se esse tipo de sangramento
persistir ou recorrer, causas ndo- hormonais devem ser consideradas e condutas diagndsticas adequadas devem ser indicadas para excluir a possibilidade de gravidez, infecgo, malignidades ou outras condicdes. Se essas condigdes forem excluidas, o uso continuo de COC
0u @ mudanga para outra formulagéo podem resolver o problema. Algumas mulheres podem apresentar amenarreia pos-pilula ou oligomenorreia, particularmente quando essas condicdes so preexistentes. Interromper 0 uso em caso de depresso significativa durante 0
tratamento com COG e utilizar um método contraceptivo alterativo, na tentativa de determinar se o sintoma esta relacionado ao medicamento. Informar pacientes que este medicamento ndo protege contra infeccéo por HIV (AIDS) ou outras doencas sexualmente
transmissiveis. Diarreia & ou vomitos podem reduzir a absorféo o horménio, resultando na diminuicéo das concentracdes séricas. Gravidez: Allestra 15 € um medicamento classificado na categoria X de risco de gravidez, portanto, este medicamento néo deve
ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento. Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez. Lactago: No se recomenda o uso de COC até que a lactante tenha deixado tofalmente de
amamentar a crianca. Uso pediatrico: Uso nao € indicado antes da menarca. Uso geridtrico: Allestra 15 néo é indicado para mulheres na pds-menopausa. Interacdes medicamentosas: Medicamentos antivirais. Usuarias de COCs devem mudar para um método
contraceptivo alternativo (por exemplo, métodos contraceptivos somente com progestagénio ou ndo hormonais) antes de iniciar a terapia com medicamentos antivirais de HCV, como ombitasvir, paritaprevir, ritonavir, dasabuvir. 0s contraceptivos
orais combinados podem ser reiniciados 2 semanas apds a concluséo do tratamento com um medicamento antiviral HCV. Substéncias que podem diminuir as concentractes séricas de etinilestradiol: qualquer substancia que reduza o tempo do
trénsito gastrintestinal, e, portanto, a absorcéo do etinilestradiol; substancias indutoras das enzimas microssomais hepaticas, como rifampicina, rifabutina, barbituricos, primidona, fenilbutazona, fenitoina, dexametasona, griseofulvina,
topiramato, alguns inibidores de protease, modafinil; Hypericum perforatum (erva de Sao Jodo); alguns antibioticos. Durante o uso concomitante de produtos com etinilestradiol e substancias que podem diminuir as concentrasées séricas de
etinilestradiol, recomenda-se que um método anticoncepcional nao hormonal (como preservativos e espermicida) seja ufilizado além da ingestéo regular de Allestra 15. Aconselha-se o uso prolongado do método alternativo apds a descontinuagéo
das substéncias que resultaram na indugdo das enzimas microssomais hepaticas. Substéncias que podem aumentar as concentragdes séricas de etinilestradiol: atorvastatina, inibidores competitivos de sulfatagdes na parede gastrintestinal,
como dcido ascorbico e paracetamol; substancias que inibem as isoenzimas 3A4 do citocromo P450, como indinavir, fluconazol e troleandomicina. Ciclosporina, teofilina, corticosteroides, lamotrigina, flunarizina, antibioticos. Exames
lahoratoriais: pardmetros bioquimicos da funcéo hepatica, funcéo tireoidiana, funcéo adrenal e funcdo renal; niveis plasmaticos de proteinas (carreadoras), como globulina de ligagéo a corticosteroide e fragdes lipidicas/lipoproteicas;
parametros do metabolismo de carboidratos; parametros de coagulago e fibrinolise; diminuigao dos niveis séricos de folato. Reagdes adversas: Vaginite incluindo candidiase, alterages de humor, incluindo depresséo, alteracoes de libido, cefalefa, incluindo
enxaqueca, nervosismo, tontura, nauseas, vomitos, dor abdominal, acne, sangramento de escape/spotting, dor, sensibiidade e aumento das mamas, saida de secrecéo das mamas, dismenorrela, alteracdo do fluxo menstrual, alteragdo da secrego ectropio cervical,
amenorreia, retencdo hidricaedema, alteragdes de peso (ganfio ou perd). Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagao de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para
aVigiléncia Sanitéria Estadual ou Municipal. Posologia: 1 comprimido ao dia por 24 dias consecutivos seguido de uma pausa de 4 dias. Iniciar proxima cartela apos a pausa de 4 dias. Como iniciar Allestra 15 sem comprimidos inativos: Sem uso de contraceptivo
hormonal no més anterior: Tomar no 1° dia do ciclo natural. Tambgm ¢ permitido iniciar entre 0 2° & 0 7° dia, mas recomenda-se ufilizar também um método de barreira nos primeiros 7 dias de tratamento. Troca de contraceptivo oral: Tomar no dia seguinte o Litimo
comprimido ativo do COC anterior ter sido ingerido, mas néo mais tarde do que no dia apds o intervalo sem comprimidos ou apds a ingestdo do titimo comprimido inativo do COC anterior. Troca de contraceptivo no lugar de outro com apenas progestogénio: Interromper
a mini-pilula em qualquer dia e comegar a tomar Allestra 15 no dia seguinte. Iniciar Allestra 15 no mesmo ia da remocdo do implante de progestogénio ou remogao do DI. O uso de Allestra 15 deve ser iniciado na data em que a proxima injecdo estd programada. Como
iniciar Allestra 15 com comprimidos inativos: Tomar um comprimido por dia por 28 dias consecutivos. A embalagem seguinte deve ser iniciada no dia sequinte a0 da tomada do ltimo comprimido da cartela vigente, sem pausa. Sem uso de contraceptivo hormonal
no més anterior: Tomar no 1° dia do ciclo natural. Também é permitido iniciar entre 0 2° ¢ 0 7° dia, mas recomenda-se ufilizar também um método de barreira nos primeiros 7 dias de tratamento. Troca de contraceptivo oral: Tomar no dia sequinte o Gitimo comprimido
ativo de 0 COC anterior ter sido ingerido. Troca de contraceptivo no lugar de outro com apenas progestogénio: Interromper a mini-pilula em qualquer dia e comegar a tomar Allestra 15 no dia seguinte. Iniciar Allestra 15 no mesmo dia da remocdo do implante de
progestogénio ou remogéo do DIU. 0 uso de Allestra 15 deve ser iniciado na data em que a proxima injecéo esté programada. Em cada uma dessas situacges, orientar paciente a ufilizar outro método néo hormonal de contracepgo durante 08 7 primeiros dias de administragdo
de Allestra 15. Apés aborto no 1° trimestre: Tomar Allestra 15 imediatamente. Pds-parto: Uso ndo deve comegar antes do dia 28° dia apds o parto em muleres ndo-lactantes ou apds o aborto no segundo trimestre. Orientar a utilizar metodo de barreira néo hormonal
durante os 7 primeiros dias de administracdo de Allestra 15. Se & tiver ocorrido refagéo sexual, a possibilidade de gravidez deve ser descartada antes do inicio de Allestra 15 ou deve-se esperar pelo primeiro periodo menstrual espontaneo. Em caso de esquecimento: A
protegao contraceptiva pode ser reduzida em caso de esquecimento e, particularmente, se o esquecimento ltrapassar o intervalo livre sem comprimidos. Se esquecer de tomar e lembrar dentro de até 12 horas, ingeri-a tao logo que se lembre. Tomar os comprimidos
seguintes no hordrio habitual. Se esquecer e lembrar mais de 12 horas apds a dose usual ou S esquecer dois ou mais comprimidos, a protecéo pode estar reduzida. O dltimo comprimido esquecido deve ser tomado assim que lembrar, podendo ter que tomar dois comprimidos
no mesmo dia. Ingerr os préximos comprimidos no hordrio habitual. Utlizar método de barreira nos proximos 7 dias. Se tomar o dltimo comprimido ativo antes do fim do periodo de 7 dias no qual o uso de um método de barreira & necessério, a proxima embalagem deve ser
iniciada imediatamente, portanto ndo deve haver intervalo sem comprimidos entre as embalagens. Se ndo tiver hemorragia por supresséo apds a ingestdo de todos os comprimidos da nova embalagem, a possibilidade de gravidez deve ser descartada antes de S refomar a
ingestéo dos comprimidos. Vomitos e/ou diarreia: Se ocorrer em um periodo de até 4 horas apds a ingestéo do comprimido, a absorc&o pode ser incompleta. Neste caso, um comprimido extra de outra cartela deve ser tomado. Proteg@o Contraceptiva Adicional: Se
necessaria a utiizagéo de protegdo contraceptiva adicional, utiize metodos contraceptivos de barreira (por exemplo: diafragma qu pregervativo). Nao utiize os métodos da tabelinha ou da temperatura como protecéo contraceptiva adjcional, pois os contraceptivos orais
madificam as alteracdes menstruais ciclicas, tais como as variagdes de temperatura e do muco cervical. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. MS - 1.0573.0734 . “MATERIAL TECNICO CIENTIFICO DE DISTRIBUIGAO EXCLUSIVA A CLASSE MEDICA”

INDIGAGOES: CONTRACEPCAQ ORAL. CONTRAINDICAGOES: TROMBOSE VENOSA PROFUNDA; TROMBOEMBOLISMO; DOENCA VASCULAR CEREBRAL
OU ARTERIAL CORONARIANA; VALVULOPATIAS TROMBOGENICAS; DISTURBIOS DO RITMO" CARDIAGO' TROMBOGENICO: TROMBOFLIAS HEREDTARIAS
OU ADQURIDAS; CEFALEIA COM SINTOMAS NEUROLOGICOS FOCAIS TAIS COMO AURA; DIRBETES COM ENVOLVIMEENTO VASCULAR; HPERTENSAQ NAO
CONTROLADA; CARCINOMA DA MAWA CONHECIDO QU SUSPEITO QU QUTRA NEOPLASIA ESTROGENI-DEPENDENTE CONHECIDA OU SUSPEITA; ADENOMAS
OU GARCINOMAS HEPATICOS, QU DOENGA HEPATIGA ATIVA, ONDE A FUNGAO HEPATICA NAQ TENRA RETORNADO AQ NORMAL; SANGRAMENTO VAGINAL
DE ETIOLOGIA A ESCLARECER, PANCREATTE ASSOCIADA A HPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA: GRAVIDEZ CONFRMADA QU SUSPEITA; HPERSENSIBILIDADE
A QUALQUER UM DOS COMPONENTES. USO CONCOMITANTE COM CERTOS MEDICAMENTOS ANTIVIRAIS CONTRA O VIRUS DA HEPATITE C (HC), COMO
ONBITASVIR, PARITAPREVIR, RITONAVIR E DASABUVIR. HOMENS.
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