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0,075 mg
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Division
D) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Juliet®

desogestrel
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Juliet® (desogestrel) 0,075 mg. Embalagem contendo 28 ou 84 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 0,075 mg contém:

AESOZESIIEL ..o 0,075 mg

EXCIPICNTES LS.P- veevrerreerierreeieerteesreesseessreeseenseennns 1 comprimido revestido

(lactose monoidratada, amido, povidona K30, acido estearico, racealfatocoferol, didxido de silicio,
hipromelose, macrogol, didxido de titdnio, polissorbato 80).

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar o tratamento com esse medicamento

¢ Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informagdes novamente em outra ocasido.

e Esta bula fornecera informagdes sobre os beneficios e riscos do Juliet® (desogestrel). Ela também a
orientard sobre como vocé deve tomar Juliet® (desogestrel) corretamente € quando deve informar ao seu
médico sobre condicdes relacionadas com sua satude. Se tiver alguma duvida, peca auxilio ao seu médico ou
farmacéutico.

e Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois pode ser
prejudicial a elas, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam iguais aos seus.

e Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé apresentar algum efeito colateral que nédo
esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
Juliet® (desogestrel) ¢ usado para evitar a gravidez.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Juliet® (desogestrel) contém uma pequena quantidade de um tipo de horménio sexual feminino, o
progestagénio Juliet® (desogestrel). Por esse motivo, Juliet® (desogestrel) ¢ chamado de pilula com
progestagénio isolado, ou minipilula. Diferentemente das pilulas combinadas, as minipilulas ndo contém um
hormoénio estrogénio associado ao progestagénio. A maioria das minipilulas age principalmente impedindo a
entrada das células do esperma no utero, mas nem sempre impedem a maturagdo do 6vulo, que é a agdo
principal das pilulas combinadas. Juliet® (desogestrel) é diferente das outras minipilulas porque apresenta
uma dose que, na maioria dos casos, ¢ alta o suficiente para impedir a maturagdo dos &vulos.
Consequentemente, Juliet® (desogestrel) proporciona eficacia contraceptiva elevada. Ao contrario das
pilulas combinadas, Juliet® (desogestrel) pode ser utilizado por mulheres que ndo toleram os estrogénios ou
que estejam amamentando. Uma desvantagem ¢ que pode ocorrer sangramento vaginal com intervalos
irregulares durante o uso de Juliet® (desogestrel), assim como pode ndo ocorrer nenhum sangramento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres:

e com alergia a qualquer ingrediente da férmula de Juliet® (desogestrel).

e com trombose, que ¢ a formagdo de um codgulo em um vaso sanguineo [por exemplo, das pernas
(trombose venosa profunda) ou dos pulmdes (embolia pulmonar)].

e que ja teve ictericia (cor amarela da pele) ou doenga grave no figado e se a funcdo do figado ainda
ndo tiver normalizado.

e que tem ou suspeita que tem um céncer sensivel aos esterdides sexuais, tais como determinados tipos de
cancer de mama.

e com qualquer sangramento vaginal de origem desconhecida.

Se vocé apresentar qualquer uma dessas condig¢des, informe ao seu médico antes de iniciar o uso de
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Juliet® (desogestrel). Ele poderd lhe aconselhar a utilizar um método ndo hormonal para o
planejamento familiar. Se qualquer uma dessas condigdes aparecer pela primeira vez enquanto estiver
tomando Juliet® (desogestrel), consulte seu médico imediatamente.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou que suspeitam que possam
estar gravidas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Juliet® (desogestrel), como todos os anticoncepcionais hormonais, ndo protege contra infecgdes por HIV
(AIDS) ou qualquer outra doenga sexualmente transmissivel.

Informe ao seu médico antes de iniciar o uso de Juliet® (desogestrel) se vocé:

e jateve cancer de mama;

tem cancer no figado, uma vez que um possivel efeito de Juliet® (desogestrel) nio pode ser excluido;

ja teve formagdo de coagulo em um vaso sanguineo (trombose);

tem diabetes;

tem epilepsia (veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? -
Ingestdo concomitante com outras substancias”);

e tem tuberculose (veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ? -
Ingestdo concomitante com outras substincias™);

e tem pressdo sanguinea alta;

e tem ou teve cloasma (manchas marrom-amareladas na pele, particularmente no rosto); neste caso, evite
muita exposi¢do ao sol ou raios ultravioleta;

Se Juliet® (desogestrel) for utilizado na presenca de uma dessas condi¢des, seu médico devera observa-
la cuidadosamente e podera lhe explicar o que fazer.

Reducao da massa dssea

Os estrogénios sdo importantes para manter a estrutura de seus ossos. Durante o uso de Juliet® (desogestrel),
a concentracdo do estrogénio natural estradiol no seu sangue ¢ comparavel a observada na primeira metade
do seu ciclo natural, mas ¢ diminuida em comparag¢do com a segunda metade do ciclo. Nao se sabe se isso
afeta ou ndo a estrutura de seus 0ssos.

Cancer de mama

Examine regularmente suas mamas e consulte o seu médico assim que possivel, se vocé sentir qualquer
caroco (nd6dulo) nas suas mamas. O cancer de mama tem sido encontrado um pouco mais frequentemente em
mulheres que tomaram pilulas do que naquelas da mesma idade que ndo as tomaram. Quando a mulher para
de tomar a pilula, o risco diminui gradativamente, de modo que 10 anos depois de interromper o tratamento
com pilulas, o risco ¢ o0 mesmo que aquele apresentado por mulheres que nunca tomaram pilulas. O céncer
de mama ¢ raro abaixo dos 40 anos de idade, mas o risco aumenta a medida que a mulher fica mais velha.
Portanto, o numero adicional de canceres de mama diagnosticados ¢ maior em mulheres que usam pilula
em idade mais avangada. O tempo de tratamento com pilulas ¢ menos importante.

A cada 10000 mulheres que tomam pilulas por até 5 anos, mas param de toma-las por volta dos 20 anos de
idade, havera 1 caso adicional de cancer de mama encontrado até 10 anos depois de interrompido o
tratamento, além dos 4 casos normalmente diagnosticados nesse grupo etario. Da mesma forma, a cada
10000 mulheres que tomam pilulas por até 5 anos, mas param de toma-las por volta dos 30 anos, havera 5
casos adicionais de cancer de mama além dos 44 casos normalmente diagnosticados. A cada 10000
mulheres que tomam pilulas por até 5 anos, mas param de toma-las por volta dos 40 anos, havera 20 casos
adicionais de cancer de mama além dos 160 casos normalmente diagnosticados.

Acredita-se que o risco de cancer de mama em usuarias de pilulas que contenham apenas progestagénio,
assim como Juliet® (desogestrel), ¢ semelhante aquele das mulheres que usam a pilula combinada, mas
a evidéncia ¢ menos conclusiva.

Parece que os canceres de mama nas mulheres que tomam pilulas se espalham menos do que os encontrados
nas que ndo as tomam. N3o se sabe se a diferenga no risco de cancer de mama € causada pela pilula. Pode ser
que as mulheres sejam examinadas com maior frequéncia, de modo que o cancer de mama ¢ descoberto
mais precocemente.

Trombose

Se vocé notar possiveis sinais de uma trombose, consulte imediatamente o seu médico (veja item “4. O
QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Quando vocé deve consultar o seu
médico?”).

Trombose ¢ a formagdo de um coagulo que pode bloquear um vaso sanguineo. A trombose as vezes
ocorre nas veias profundas da perna (trombose venosa profunda). Se o coagulo se rompe e se desloca da
veia onde foi formado, pode atingir e bloquear as artérias dos pulmdes, causando a entdo chamada “embolia
pulmonar”. Consequentemente, podem ocorrer situagdes fatais. A trombose venosa profunda raramente
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ocorre. Ela pode se desenvolver se vocé estiver tomando pilulas ou ndo. Ela também pode ocorrer se
vocé engravidar. O risco ¢ maior em usuarias de pilulas do que em ndo usudrias. Acredita-se que o risco
com pilulas contendo somente progestagénio, como é o caso de Juliet® (desogestrel), seja mais baixo do
que em mulheres que usam pilulas combinadas contendo também estrogénios.

Sangramento vaginal

Durante o tratamento com Juliet® (desogestrel), pode ocorrer sangramento vaginal em intervalos
irregulares. Pode ser minimo, ndo necessitando do uso de absorvente, ou maior, mais parecido a um
periodo menstrual curto, requerendo uso de absorvente. Vocé pode também ndo apresentar nenhum
sangramento. Os sangramentos irregulares ndo sdo sinais de redugdo da protegdo contraceptiva do Juliet®
(desogestrel). Em geral, nfio é necessario tomar nenhuma providéncia; apenas continue a tomar o Juliet®
(desogestrel) normalmente. Entretanto, se o sangramento for abundante ou prolongado, consulte seu médico.

Cistos ovarianos

Durante o tratamento com anticoncepcionais hormonais de baixa dose, podem se desenvolver pequenas
bolsas contendo liquido nos ovarios, chamados de cistos ovarianos. Geralmente, eles desaparecem
espontaneamente. Algumas vezes, eles causam dores abdominais leves. Apenas raramente, podem causar
problemas mais graves.

Quando vocé deve consultar o seu médico?

Exames médicos periodicos

Enquanto estiver usando Juliet® (desogestrel), seu médico solicitard seu retorno regularmente as consultas.
Em geral, a frequéncia e o tipo de avaliagdo clinica dependerao de sua condig@o clinica individual.

Consulte seu médico imediatamente se voceé:

e sentir dor intensa ou inchago nas pernas, dores inexplicaveis no peito, dificuldade para respirar,
tiver tosse anormal, especialmente se expelir sangue (possivelmente indicando uma trombose);

o tiver dor intensa e repentina de estdbmago ou ficar com aspecto de que tem ictericia (coloragdo amarela da
pele, possivelmente indicando problemas no figado);

e sentir nddulos nas suas mamas (possivelmente indicando cincer de mama);

e tiver dor intensa ou repentina no abdome ou na area do estdmago (possivelmente indicando uma
gravidez ectopica, que ¢ uma gravidez fora do ttero);

e precisar ser imobilizada, ou se for submetida a cirurgia (avise o seu médico com pelo menos quatro
semanas de antecedéncia);

e tiver sangramento vaginal anormal, intenso;

e suspeitar que esta gravida.

Lactacao

Juliet® (desogestrel) pode ser utilizado durante a amamentagdo, pois ndo influencia na produgdo ou na
qualidade do leite materno.

Entretanto, pequenas quantidades da substincia ativa de Juliet® (desogestrel) passam para o leite. A satde
de criancas amamentadas durante 7 meses por maes que tomaram desogestrel foi avaliada até os 2,5 anos de
idade. Ndo foram observados efeitos sobre o crescimento e desenvolvimento dessas criangas. Se estiver
amamentando e desejar tomar Juliet® (desogestrel), consulte o seu médico.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Nio ha indicagdes de qualquer efeito do uso de Juliet® (desogestrel) sobre o estado de alerta e concentragio.

Informacdo importante sobre alguns ingredientes de Juliet® (desogestrel)
Juliet® (desogestrel) contém lactose (agucar do leite). Se vocé sabe que tem intolerdncia a alguns
agUcares, informe ao seu médico antes de iniciar o tratamento com Juliet® (desogestrel).

Pacientes idosas
Juliet® (desogestrel) ¢ medicamento de uso exclusivo por pacientes em idade reprodutiva. Ndo se
destina a uso por pacientes com idade > 60 anos.

Ingestiao concomitante com outras substiancias

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento ou produtos fitoterapico, incluindo os medicamentos obtidos sem prescricdo médica.Informe
também a qualquer outro médico ou dentista que lhe prescrever outro medicamento (ou ao farmacéutico),
que vocé usa Juliet® (desogestrel).

Alguns medicamentos podem impedir que Juliet® (desogestrel) funcione adequadamente. Entre eles
estdo incluidos os utilizados para tratamento da:
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e cpilepsia (por ex., primidona, fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, felbamato, topiramato e
fenobarbital);

e tuberculose (por ex., rifampicina, rifabutina);

o infecgdes por HIV (por ex., ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz);

¢ infeccdo pelo virus da hepatite C (por ex., boceprevir, telaprevir);

e outras doengas infecciosas (por ex., griseofulvina);

e pressdo sanguinea alta nos vasos sanguineos dos pulmdes (bosentana);

e mal estar gastrico (carvao medicinal);

e depressdo (2 base da planta Erva de Sdo Jodo ou St. John's wort).

Se vocé estiver tomando medicamentos ou produtos fitoterapicos que facam Juliet® (desogestrel) menos
eficaz, um método anticoncepcional de barreira também deve ser utilizado. Dado que o efeito de outro
medicamento sobre Juliet® (desogestrel) pode durar até 28 dias apds a interrupgdo do tratamento, €
necessario utilizar um anticoncepcional de barreira adicional durante esse tempo.

Juliet® (desogestrel) também pode interferir no funcionamento de outros medicamentos, ocasionando um
aumento (por ex., medicamentos contendo ciclosporina) ou diminuigdo do efeito(por ex.,lamotrigina)

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Juliet® (desogestrel) ¢ um comprimido revestido, circular, branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cartela de Juliet® (desogestrel) contém 28 comprimidos. Na cartela estdo impressas setas e os dias da
semana correspondentes a cada comprimido. A cada nova cartela de Juliet® (desogestrel), inicie pelo
comprimido da 1? linha (linha de cima) marcado com o dia da semana correspondente. Ndo comece a tomar
por um comprimido qualquer. Por exemplo, se vocé iniciar sua nova cartela em uma quarta-feira, vocé deve
tomar o comprimido da primeira fileira marcado na cartela com “QUA”.

Continue a tomar um comprimido por dia até terminar a cartela, sempre seguindo a dire¢do indicada pelas
setas. Assim, vocé pode verificar facilmente se tomou o comprimido do dia. Tome o seu comprimido
diariamente, aproximadamente no mesmo horario. Engula seu comprimido inteiro, com o auxilio de um
copo de agua. Pode ocorrer algum sangramento durante o uso de Juliet® (desogestrel), mas vocé deve
continuar a tomar os seus comprimidos normalmente. Quando terminar uma cartela, deve ser iniciada uma
nova cartela de Juliet® (desogestrel) no dia seguinte, sem interrupcio e sem esperar a menstruagao.

Comecando a tomar sua primeira cartela de Juliet® (desogestrel).

Se nao tiver utilizado nenhum anticoncepcional hormonal no ultimo més

Espere pelo inicio de sua menstruagdo. No 1° dia de sua menstruagdo, tome o 1° comprimido de Juliet®
(desogestrel). Vocé ndo precisa tomar precaugdes anticonceptivas adicionais. Voc€ também podera
iniciar entre o 2° e o 5° dia de sua menstruacdo, mas, neste caso, certifique-se de usar um método
anticonceptivo adicional (método de barreira) durante os primeiros 7 dias de tratamento.

Se vocé tomou uma pilula combinada, ou usou um anel vaginal ou um adesivo na pele

Vocé pode comegar a tomar Juliet® (desogestrel) no dia seguinte depois de ter tomado o ultimo
comprimido de sua cartela, ou no dia da retirada do seu anel vaginal ou do adesivo (ou seja, sem fazer
nenhum intervalo). Caso a cartela de pilulas atual contenha comprimidos inativos, vocé pode comegar a
tomar Juliet® (desogestrel) no dia seguinte depois de ter tomado o Gltimo comprimido ativo (caso vocé
ndo tenha certeza sobre qual ¢ este comprimido, pergunte ao seu médico ou farmacéutico). Seguindo essas
instrugdes, ndo sera necessario utilizar nenhuma precaug@o anticonceptiva adicional.
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Vocé também pode iniciar no mais tardar no intervalo sem o uso do comprimido, anel ou adesivo, ou no
intervalo do placebo do seu método anticonceptivo atual. Se vocé usar esse método, certifique-se de usar
durante o primeiro ciclo, um método anticonceptivo adicional (método de barreira) durante os primeiros 7
dias de tratamento.

Se vocé tomou outra pilula a base de progestagénio isolado (minipilula)
Vocé pode parar de tomar a minipilula em qualquer dia e comegar a tomar Juliet® (desogestrel)
imediatamente. Nao sera necessario utilizar nenhuma precaugdo anticonceptiva adicional.

Se vocé utilizou um método anticonceptivo injetavel, implante ou um dispositivo intrauterino que
libera progestagénio - DIU

Comece a tomar Juliet® (desogestrel) no dia em que deveria tomar a préxima inje¢do ou no dia em
que remover o implante ou o DIU. Néo sera necessario utilizar nenhuma precaugéo anticonceptiva adicional.

Apos o parto

Vocé pode iniciar o uso de Juliet® (desogestrel) entre o 21° ¢ 0 28° dia apds o parto. Se iniciar mais tarde,
certifique-se de usar no primeiro ciclo um método anticonceptivo adicional (método de barreira) durante os
primeiros 7 dias de tratamento. Entretanto, se ja teve uma relagdo sexual, deve ser afastada a possibilidade
de vocé estar gravida antes de iniciar o uso do Juliet® (desogestrel). Informagdes adicionais sobre mulheres
que estdo amamentando encontram-se em outro item desta bula (veja item “4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Lactag@o”). Vocé pode, também, obter informag¢des com seu
médico.

Apos um aborto
Seu médico vai orienta-la sobre o assunto.

Se voce tiver distiirbios gastrintestinais (por ex., vomitos ou diarreia grave)

Siga as instrugdes para comprimidos esquecidos (veja item “7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”). Se vomitar ou usar carvdo ativado dentro de 3-4
horas ap6s ter tomado o seu comprimido de Juliet® (desogestrel), ou se tiver diarreia grave, o componente
ativo pode nao ter sido absorvido completamente.

Interrupcio de tratamento

Vocé pode parar de tomar Juliet® (desogestrel) a qualquer momento. A partir do dia em que parar de tomar
os comprimidos, vocé ndo mais estara protegida contra a gravidez. Se tiver qualquer outra divida sobre o
uso desse produto, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se o tempo de atraso da tomada do comprimido for de até 12 horas da hora em que toma normalmente, a
confiabilidade de Juliet® (desogestrel) estd mantida. Tome o comprimido esquecido logo que lembrar e
continue tomando os proximos comprimidos no horario habitual.

Se o tempo de atraso for maior que 12 horas, a confiabilidade de Juliet® (desogestrel) pode ter sido
reduzida. Quanto mais comprimidos consecutivos forem esquecidos, maior o risco de reducdo da eficacia
contraceptiva. Tome o ultimo comprimido esquecido logo que lembrar e continue tomando os préoximos
comprimidos no horario habitual. Use um método anticonceptivo adicional (método de barreira) também nos
proximos 7 dias de tratamento. Se esquecer 1 ou mais comprimidos na primeira semana de tratamento e tiver
tido relagdes sexuais na semana anterior ao esquecimento dos comprimidos, a possibilidade de gravidez
deve ser considerada. Nesse caso consulte o seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, Juliet® (desogestrel) pode causar reagdes adversas, embora nem todas
as mulheres as apresentem. As reagoes adversas graves associadas com o uso das pilulas anticonceptivas sdo
descritas nos itens “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Cancer de
mama e Trombose”. Leia esses itens para informagdes adicionais e consulte o seu médico se necessario.
As reagdes a seguir foram relatadas por pacientes que estavam tomando Juliet® (desogestrel):
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Reagdes comuns (ocorrem em mais do que 1% das pacientes que utilizam este medicamento): espinhas
(acne), dor nas mamas, diminui¢do da libido, dor de cabega, menstruacdo irregular ou auséncia de
menstruagdo, alteracdes de humor, nduseas e aumento de peso.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento): dificuldade em
usar lentes de contato, queda de cabelo, infeccdo vaginal, menstruagdo dolorosa, aparecimento de cistos
no ovario, cansago e vomito.

Reagoes raras (ocorrem em menos do que 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo
na pele, urticéria, eritema nodoso (nédulos vermelho-azulados dolorosos na pele).

Além desses efeitos colaterais, pode ocorrer secregdo das mamas.
Adicionalmente, foram relatadas reacdes alérgicas (hipersensibilidade), incluindo inchago no rosto, labios,

lingua e/ou garganta causando dificuldade em respirar ou engolir (angioedema e/ou anafilaxia).

Se alguma dessas reagdes adversas se tornar grave, ou se vocé apresentar qualquer reagfio adversa que nao
esteja mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de efeitos perigosos graves se tomar muitos comprimidos de Juliet® (desogestrel) de uma
vez.

Podem ocorrer sintomas como ndusea e vomito e, ainda, um leve sangramento vaginal em mulheres ou
jovens. Para maiores informagdes consulte o médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

I11) DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS - 1.0047.0518
Farm. Resp.: Claudia Larissa S. Montanher
CRF-PR n° 17.379

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em14/03/2019.

Registrado, Fabricado e Embalado por:

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.

Rua Antdnio Rasteiro Filho (Marginal PR 445), 1.920, Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16

Industria Brasileira

Comercializado por:

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

Sao Paulo — SP — CEP 04566-905
CNPJ: 56.998.701/0001-16

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br
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Histoérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo inicial de Incluséo inicial de Vers3o inicial cc?n“?i?mrir:j%s
07/08/2013 | 0649403130 | texto de bula—RDC | 07/08/2013 | 0649403130 | texto de bula—RDC | 07/08/2013 VP01 prim
revestidos
60/12 60/12
Notificagdo de Notificagdo de 0,075 mg
alteracao de texto alteragao de texto . . comprimidos
17/06/2014 | 0481139149 de bula — RDC 17/06/2014 | 0481139149 de bula — RDC 17/06/2014 Dizeres Legais VP02 revestidos
60/12 60/12
Notificagao de Notificagéo de 0.075 m
alteracgao de texto alteragao de texto Adequacso a cor’n rimi dgos
04/09/2015 | 0792185153 de bula para 04/09/2015 | 0792185153 de bula para 04/09/2015 int a b'g lidad VP03 P tid
adequagdo a adequagéo a intercambialidade revestidos
intercambialidade intercambialidade
Notificagdo de Notificagdo de 45&;”;55:;21?? 0,075 mg
16/10/2017 | 2116155171 | 2lteragdodetexto | 4q40,017 | 2116155171 | aleracdodetexto | 4516,047 medicamento? VP04 comprimidos
de bula — RDC de bula - RDC ' revestidos
60712 60712 Dizeres Legais
Notificagdo de Notificagédo de 0,075 mg
alteracao de texto alteragao de texto 6.Como devo usar comprimidos
27/02/2018 | 0152313189 de bula — RDC 27/02/2018 | 0152313189 de bula — RDC 27/02/2018 este medicamento? VP05 revestidos
60/12 60/12
4. O que devo saber
Notificagdo de Notificagdo de anr;ees d?ci\;sear:ts’ite 0,075 mg
13/05/2019 - alioragao de 'exto | 13/05/2019 - alioragao de 'ex10 | 13/05/2019 | 6.Quais os males este | VP06 comprimidos
60/12 60/12 medicamento pode
me causar?
Dizeres Legais
Notificagdo de Notificagdo de
27/08/2020 - alteragao de texto 27/08/2020 - alteragao de texto 27/08/2020 Dizeres Legais VP07 0,075 mg

de bula— RDC

de bula— RDC

comprimidos




60/12

60/12

revestidos




