Folheto informativo: Informacg&o para o utilizador

Valette, 2 mg + 0,030 mg, comprimidos revestidos
Dienogest + Etinilestradiol

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve d&-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

Informacdo importante a saber sobre contracetivos hormonais combinados (CHCs):

- S&o0 um dos métodos de contracec¢do reversiveis mais fiaveis se utilizados corretamente

- Aumentam ligeiramente o risco de ter um coagulo sanguineo nas veias e artérias,
especialmente no primeiro ano ou ao reiniciar um contracetivo hormonal combinado apos uma
interrupgao de 4 ou mais semanas

- Esteja atenta e consulte 0 seu médico se pensa que podera ter sintomas de um coagulo
sanguineo (ver seccdo 2 "Coagulos sanguineos")

O que contém este folheto:

. O que é Valette e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Valette
. Como tomar Valette

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Valette

. Contetdo da embalagem e outras informacdes

OO, WNPE

1. O que é Valette e para que € utilizado

- Valette é
o uma pilula contracetiva e é utilizada para prevenir a gravidez.
o para o tratamento de mulheres com ache moderada que concordam em receber uma
pilula contracetiva apés a falha de tratamentos adequados com antibioticos locais ou
orais.

Cada um dos 21 comprimidos revestidos contém uma pequena quantidade das hormonas
femininas etinilestradiol e dienogest.

- As pilulas contracetivas que contém duas hormonas sédo designadas como “pilulas
combinadas” ou “contracetivos orais combinados”.

2. 0 que precisa de saber antes de tomar Valette

Notas gerais




Antes de comecar a utilizar Valette, devera ler a informacao sobre coadgulos sanguineos na
secc¢do 2. E particularmente importante ler os sintomas de um coagulo sanguineo — ver secg¢ao
2 "Coagulos sanguineos".

Antes de comecar a tomar Valette, o seu médico ir4 efetuar-lhe algumas perguntas acerca da
sua saude clinica pessoal e da dos seus parentes préoximos. O médico ira, igualmente,
medir-lhe a sua tenséo arterial e, dependendo da sua situacdo pessoal, podera também
realizar outros testes.

Neste folheto, estdo descritas diversas situacdes em que devera parar de utilizar Valette, ou
onde a fiabilidade de Valette podera estar reduzida. Em tais situacdes, ou ndo devera ter
relacbes sexuais ou devera tomar precaucdes contracetivas ndo-hormonais adicionais como,
por exemplo, a utilizacdo de um preservativo ou de outro método de barreira. N&o utilize
métodos de ritmo ou de temperatura. Estes métodos poderdo néo ser de confianga porque
Valette altera as variagdes mensais da temperatura corporal e do muco cervical.

Valette, tal como outros contracetivos hormonais, ndo protege da infegcdo do VIH (SIDA)
ou de qualquer outra doenca sexualmente transmissivel.

A sua acne ira melhorar geralmente entre trés e seis meses de tratamento e pode continuar a
melhorar mesmo apos seis meses. Deve discutir com o seu médico a necessidade de continuar
0 seu tratamento trés a seis meses apoés o inicio e depois regularmente.

Quando néo deve utilizar Valette

N&ao devera utilizar Valette se tiver qualquer das situacdes listadas abaixo. Se tiver qualquer
das situacdes listadas abaixo, deve informar o seu médico. O seu médico ira discutir consigo
outra forma de controlo da gravidez que seja mais apropriada.

N&o utilize Valette se:

- tem (ou tiver tido) um coagulo sanguineo num vaso sanguineo nas pernas (trombose venosa
profunda, TVP), nos pulmdes (embolia pulmonar, EP) ou noutros 6rgaos;
- sabe que tem um disturbio que afeta a coagulacdo sanguinea — por exemplo, deficiéncia
de proteina C, deficiéncia de proteina S, deficiéncia de antitrombina-Ill, Fator V de Leiden ou
anticorpos antifosfolipidicos;
- necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver secc¢ado “Coagulos
sanguineos”);
- tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral;
- tem (ou tiver tido) angina de peito (uma doenca que provoca dor toracica grave e que podera
ser um primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou acidente isquémico transitorio (AIT —
sintomas temporarios de acidente vascular cerebral);
- tem alguma das seguintes doencas que poderdo aumentar o risco de ter um coagulo nas
artérias:

> diabetes grave com danos nos vasos sanguineos

> tensdao arterial muito elevada

> um nivel muito elevado de gordura no sangue (colesterol ou triglicéridos)

> uma doencga chamada hiper-homocisteinemia
- tem (ou tiver tido) um tipo de enxaqueca denominada “enxaqueca com aura”;
- tem (ou tiver tido) inflamacado no pancreas (pancreatite) em conjunto com niveis altos de
gordura (lipidos) no sangue (hipertrigliceridemia)
- tem (ou tiver tido) doenca hepatica grave, a menos que os testes sanguineos de fungéo
hepatica tenham voltado ao normal
- tem (ou tiver tido) um tumor do figado benigno ou maligno;




- tem (ou tiver tido) ou suspeita de ter uma doenga maligna nos 6rgdos genitais ou na mama
afetada por hormonas sexuais (por ex., cancro da mama ou do Utero);

- tem uma hemorragia vaginal inexplicavel;

- é alérgica (hipersensivel) ao etinilestradiol, ao dienogest, ou a qualquer outro componente de
Valette.

- ndo utilize Valette se tiver hepatite C e estiver a tomar medicamentos contendo
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir ou glecaprevir/pibrentasvir (ver também a seccéo
“Outros medicamentos e Valette”).

Se ocorrer alguma das situa¢des descritas acima enquanto tomar Valette, deve parar de tomar
o medicamento imediatamente e consultar o seu médico. Enquanto isso, deve usar um método
ndo hormonal de contracec¢ao diferente. Para mais informac@es, ver também a seccéo
"Adverténcias e precaucdes".

Adverténcias e precaucdes

Quando deve tomar especial cuidado com Valette

Quando devera contactar o seu médico?

Procure atencdo médica urgente

- se notar possiveis sinais de um coagulo sanguineo que possam significar que esta a
sofrer de um coagulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda), um
coagulo nos pulmdes (ou seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral (ver seccéo 'Coagulos sanguineos' abaixo).

Para uma descricdo dos sintomas destes efeitos secundarios graves, ver "Como reconhecer
um coagulo sanguinea".

Informe o0 seu médico se alguma das seguintes situa¢des se aplica a si.

Em algumas situagdes, necessita de tomar especial cuidado enquanto toma Valette ou
qualquer outra pilula combinada, e o seu médico podera necessitar de examina-la
regularmente.

Se a situacéo se desenvolver, ou se piorar, enquanto estiver a utilizar Valette, devera também
informar o seu médico se:

- tem doenca de Crohn ou colite ulcerosa (doenca inflamatdria crénica do intestino);

- tem ldpus eritematoso sistémico (LES; uma doenca que afeta o seu sistema de defesa
natural);

- tem sindrome urémica hemolitica (SUH — um distUrbio da coagulacdo sanguinea que causa
falha dos rins);

- tem anemia das células falciformes (uma doenca congénita dos glébulos vermelhos);

- tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou antecedentes familiares
positivos para esta doenca. A hipertrigliceridemia tem sido associada a um risco aumentado de
desenvolvimento de pancreatite (inflamag&o do pancreas);

- necessita de uma cirurgia ou se estiver acamada durante muito tempo (ver secgéo 2
“Coagulos sanguineos”);

- acabou de ter um bebé, apresenta um risco aumentado de coagulos sanguineos. Devera
consultar o seu médico sobre quando pode comecar a tomar Valette depois do parto;

- tem uma inflamacao nas veias sob a pele (tromboflebite superficial);

- tem varizes;




- tem alteragBes nas valvulas cardiacas, distarbios do ritmo cardiaco;

- um parente proximo teve alguma vez cancro da mama;

- tem doenca do figado ou da vesicula biliar, calculos biliares;

- tem ictericia ou prurido relacionado com colestase;

- tem manchas pigmentadas castanho douradas chamadas “manchas da gravidez”,
especialmente na face (cloasma), ou se estas ocorreram durante uma outra gravidez. Se é o
caso, evite a exposicao direta a luz solar ou a luz ultravioleta;

- tem problemas na formacao de hemoglobina (porfiria);

- tem depressao;

- tem epilepsia;

- tem coreia de Sydenham,;

- teve erupgao cutanea durante uma gravidez anterior (herpes gestacional);

- tem perda de audi¢do do ouvido interno (otosclerose com perda de audicdo);

- tem angioedema hereditario, produtos com estrogénios poderdo induzir ou piorar os sintomas
de angioedema. Consulte o seu médico imediatamente se apresentar sintomas de
angioedema, tais como face, lingua ou garganta inchada e/ou dificuldade em engolir, ou
urticaria juntamente com dificuldade em respirar.

COAGULOS SANGUINEOS

A utilizag@o de um contracetivo hormonal combinado como Valette aumenta o risco de
desenvolver um codgulo sanguineo, comparativamente com a ndo-utilizacdo. Em casos raros,
um coagulo sanguineo pode bloguear os vasos sanguineos e causar problemas graves.

Os coagulos sanguineos podem desenvolver-se

- nas veias (referidos como “trombose venosa”, “tromboembolismo venoso” ou TEV)
- nas artérias (referidos como “trombose arterial”, “tromboembolismo arterial” ou TEA).

A recuperacdo de coagulos sanguineos nem sempre € total. Raramente, poderdo haver efeitos
graves duradouros ou, muito raramente, poderao ser fatais.

E importante recordar que o risco geral de um coagulo sanguineo prejudicial devido a
Valette é baixo.

COMO RECONHECER UM COAGULO SANGUINEO

Procure atencdo médica urgente se notar qualquer dos seguintes sinais ou sintomas.

Sente algum destes sinais? De que esté possivelmente a
sofrer?
e inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da Trombose venosa profunda
perna ou do pé, especialmente quando acompanhado
por:

e dor ou sensibilidade na perna, que podera ser
apenas sentida em pé ou ao andar;

e calor aumentado na perna afetada;

e alteracdo da cor da pele na perna, p. ex., ficar
palida, vermelha ou azul;

o falta de ar inexplicavel subita ou respiracao rapida; Embolia pulmonar
e tosse sUbita sem uma causa Obvia, que podera ter




sangue;

e dor aguda no peito que podera aumentar com
respiragéo profunda;

e atordoamento ou tonturas graves;

e batimento cardiaco rapido ou irregular;

e dor forte no seu estbmago;

Se néo tem certeza, fale com o seu médico uma vez que
alguns destes sintomas, como tosse ou falta de ar,
poderéo ser confundidos com uma doenga mais ligeira,
tal como uma infe¢ao do trato respiratério (p. ex., uma
‘constipagdo comum’).

Os sintomas que ocorrem mais frequentemente num

olho:

e perda imediata de visdo ou

e visdo desfocada sem dor, que pode progredir para
perda de visao

Trombose das veias retinianas
(codgulo sanguineo no olho)

e dor no peito, desconforto, presséo, peso

e sensacao de aperto ou de plenitude no peito, braco
ou abaixo do esterno;

e plenitude, indigestédo ou sensacéo de sufoco;

e desconforto na parte superior do corpo que irradia
para as costas, maxilar, garganta, braco e estbmago;

e transpiragdo, nauseas, vomitos ou tonturas;

o fraqueza extrema, ansiedade ou falta de ar;

e batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

Ataque cardiaco

e fraqueza ou entorpecimento subito da face, braco ou
perna, especialmente de um lado do corpo;

e confuséo subita, problemas ao falar ou entender;

e problemas subitos de visdo em um ou ambos os
olhos;

e problemas subitos ao andar, tonturas, perda de
equilibrio ou de coordenacao;

e dor de cabeca subita, grave ou prolongada sem
causa conhecida;

e perda de consciéncia ou desmaio com ou sem
convulsao.

Por vezes os sintomas de acidente vascular cerebral
podem ser breves com uma recuperacdo quase imediata
e total, mas mesmo assim devera procurar atencao

médica urgente uma vez que podera estar em risco de ter

outro acidente vascular cerebral.

Acidente vascular cerebral

e inchaco e ligeira descoloragéo azul de uma
extremidade;

Coagulos sanguineos a
bloguearem outros vasos




e dor forte no seu estbmago (abdémen agudo) sanguineos

COAGULOS SANGUINEOS NUMA VEIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numaveia?

e A utilizacdo de contracetivos hormonais combinados foi associada a um aumento no risco
de codgulos sanguineos nas veias (trombose venosa). No entanto, estes efeitos
secundarios sao raros. Muito frequentemente, ocorrem no primeiro ano de utilizagdo de um
contracetivo hormonal combinado.

e Se um coagulo sanguineo se formar numa veia da perna ou do pé, pode causar uma
trombose venosa profunda (TVP).

e Se um coagulo sanguineo viajar da perna e se alojar nos pulm&es, pode causar uma
embolia pulmonar.

e Muito raramente, um coagulo podera formar-se numa veia de outro 6rgao como o olho
(trombose das veias retinianas).

Quando é mais elevado o risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia?

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo numa veia é mais elevado durante o primeiro
ano de toma de um contracetivo hormonal combinado pela primeira vez. O risco podera
também ser mais elevado se reiniciar a toma de um contracetivo hormonal combinado (o
mesmo medicamento ou outro diferente) apds uma pausa de 4 semanas ou mais.

Ap6s o primeiro ano, o risco torna-se menor, mas é sempre ligeiramente mais elevado do que
se ndo utilizasse um contracetivo hormonal combinado.

Quando parar Valette, o risco de um coagulo sanguineo retoma ao normal dentro de poucas
semanas.

Qual o risco de desenvolver um coagulo sanguineo?

O risco depende do seu risco natural de ter um TEV e do tipo de contracetivo hormonal
combinado que esta a tomar.

O risco total de um coagulo sanguineo na perna ou nos pulmdes (TVP ou EP) com Valette é
baixo.

- Em cada 10.000 mulheres que ndo estejam a utilizar qualquer contracetivo hormonal
combinado e que ndo estejam gravidas, cerca de 2 desenvolverdo um coagulo
sanguineo num ano.

- Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado
gue contenha levonorgestrel, noretisterona ou norgestimato, cerca de 5-7
desenvolverédo um coagulo sanguineo num ano.

- Em cada 10.000 mulheres que estejam a utilizar um contracetivo hormonal combinado
gue contenha dienogest e etinilestradiol, tal como Valette, entre cerca de 8 a 11
mulheres desenvolverdo um cogulo sanguineo em um ano.

- Orrisco de ter um coagulo sanguineo variara de acordo com os seus antecedentes
médicos pessoais (ver "Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo"
abaixo).




Risco de desenvolver um coagulo
sanguineo num ano

Mulheres que ndo estéo a utilizar uma pilula Cerca de 2 em cada 10.000 mulheres
hormonal combinada e ndo estdo gravidas

Mulheres a utilizar uma pilula contracetiva hormonal | Cerca de 5-7 em cada 10.000 mulheres
combinada contendo levonorgestrel,
noretisterona ou norgestimato

Mulheres a utilizar Valette Cercade 8 al1ll em cada 10.000
mulheres

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa veia

O risco de um coagulo sanguineo com Valette é baixo, mas algumas situagées aumentam o
risco. O risco € mais elevado se:

e tem muito excesso de peso (indice de massa corporal ou IMC superior a 30 kg/m?);

e algum dos seus familiares préximos tiver tido um coagulo sanguineo na perna, pulméo ou
noutro 6érgdo com uma idade jovem (p. ex., inferior & idade de cerca de 50 anos). Neste
caso, podera ter um distdrbio congénito da coagulacdo sanguinea;

e necessitar de ter uma cirurgia, ou se esta acamada durante muito tempo devido a uma
lesdo ou doenca, ou se tem a perna engessada. A utilizacdo de Valette podera necessitar
de ser interrompida varias semanas antes da cirurgia ou enquanto estiver com menos
mobilidade. Se necessitar de parar Valette, consulte 0 seu médico sobre quando pode
comecar novamente a utiliza-lo;

e com 0 aumento da idade (particularmente acima de cerca de 35 anos);

teve um bebé ha poucas semanas.

O risco de desenvolver um coagulo sanguineo aumenta quantas mais situacgdes tiver.

Viagens aéreas (>4 horas) poderdo aumentar temporariamente o risco de um coagulo
sanguineo, particularmente se tiver alguns dos outros fatores listados.

E importante informar o seu médico se alguma destas situacées se aplicar a si, mesmo se néo
tiver a certeza. O seu médico podera decidir que Valette necessita de ser interrompido.

Se alguma das situacdes acima se alterar enquanto estiver a utilizar Valette, por exemplo, um
membro préximo da familia tiver uma trombose sem razdo aparente; ou se ganhar muito peso,
informe o seu médico.

COAGULOS SANGUINEOS NUMA ARTERIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar numa artéria?

Tal como um coagulo sanguineo numa veia, um coagulo numa artéria pode provocar
problemas graves. Por exemplo, pode provocar um ataque cardiaco ou um acidente vascular
cerebral.

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo numa artéria

E importante notar que o risco de um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral por utilizar
Valette € muito baixo, mas pode aumentar:




e com 0 aumento da idade (para além dos 35 anos);

e se fumar. Quando utilizar um contracetivo hormonal combinado, como Valette, é
aconselhada a parar de fumar. Se for incapaz de parar de fumar e tiver mais de
35 anos, o0 seu médico podera aconselha-la a utilizar um tipo diferente de contracetivo;

e setem excesso de peso;

e setem tensdo arterial elevada;

e se um membro préximo da sua familia tiver tido um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral com uma idade jovem (menos de cerca de 50 anos). Neste caso,
podera também ter um risco mais elevado de ter um ataque cardiaco ou acidente
vascular cerebral;

e sevocé, ou algum familiar préximo, tem um nivel elevado de gordura no sangue
(colesterol ou triglicéridos);

e se tem enxaquecas, especialmente enxaquecas com aura,

e se tem um problema com o seu coracédo (perturbacdo nas valvulas, disturbio do ritmo
denominado fibrilhag&o auricular);

e se tem diabetes.

Se tem mais do que uma destas situa¢des, ou se alguma delas for particularmente grave, o
risco de desenvolver um coagulo sanguineo podera estar ainda mais aumentado.

Se alguma das situagdes acima se alterar enquanto estiver a utilizar Valette, por exemplo, se
comegar a fumar, um membro proximo da familia tiver uma trombose sem motivo conhecido;
ou se ganhar muito peso, informe o seu médico.

Valette e 0 cancro

O cancro da mama tem sido observado com uma frequéncia ligeiramente maior em mulheres
que utilizam pilulas combinadas, mas ndo se sabe se tal € causado pelo préprio tratamento.
Por exemplo, podera ser que mais tumores sejam detetados em mulheres com pilulas
combinadas porque sao examinadas pelo seu médico mais frequentemente. O risco de
tumores mamarios torna-se cada vez menor apds parar o contracetivo hormonal combinado. E
importante que verifique regularmente 0s seus seios e devera contactar o seu médico se sentir
gualquer caroco.

Foram descritos casos raros de tumores benignos do figado e ainda mais raros casos de
tumores malignos do figado entre as utilizadoras da pilula contracetiva. Em casos isolados,
estes tumores conduziram a hemorragia interna com risco de vida. Contacte o seu médico se
se tiver dor abdominal grave.

Alguns estudos sugerem que a utilizacdo a longo prazo da pilula aumenta o risco de uma
mulher desenvolver cancro do colo do Utero. No entanto, ndo é claro até que ponto o
comportamento sexual (por ex. mudar frequentemente de parceiro) ou outros fatores, tais como
o virus do papiloma humano, aumenta este risco.

Quando deve consultar o seu médico?

Exames regulares:

Se tomar a pilula, o seu médico ir4 pedir-lhe para ser acompanhada regularmente.
Normalmente, deve consultar o seu médico pelo menos uma vez por ano.

Além disso, consulte o seu médico imediatamente se:

* detetar quaisquer altera¢cfes na sua salde, especialmente as mencionadas na sec¢ao "Nao
tome Valette". Nao se esqueca das doencas que afetam a sua familia;

* sentir um caro¢o na mama;



* estiver a tomar outros medicamentos (ver também a seccao "Outros medicamentos e
Valette");

* estiver acamada por um tempo prolongado ou prestes a submeter-se a uma cirurgia (consulte
0 seu médico com pelo menos quatro semanas de antecedéncia);

« tiver alguma hemorragia vaginal invulgar grave entre os periodos;

* esquecer de tomar os comprimidos na primeira semana de tratamento e tiver relacbes sexuais
nos 7 dias anteriores;

* ndo tiver dois periodos consecutivos apesar de tomar os comprimidos regularmente e
suspeitar que esta gravida.

Perturbac@es do foro psiquiatrico:

Algumas mulheres que utilizam contracetivos hormonais, incluindo Valette, tém relatado
depresséo ou humor depressivo. A depressao pode ser grave e, por vezes, pode conduzir a
pensamentos suicidas. Se sofrer de alteracbes do humor e sintomas depressivos, contacte
imediatamente 0 seu médico para obter aconselhamento.

Se tiver hemorragia inesperada entre periodos:

Durante os escassos primeiros meses de toma de Valette, pode ter hemorragia vaginal
inesperada. A hemorragia vaginal irregular termina assim que o seu corpo se tenha adaptado a
pilula (geralmente apos cerca de 3 ciclos de ingestdo de comprimidos). Se esta hemorragia for
semelhante a um periodo mensal normal ou uma ligeira hemorragia vaginal durante varios dias
informe o seu médico.

Se ndo tiver o seu periodo normal mensal:

Se tem tomado corretamente todos os comprimidos, sem a ocorréncia de vémitos ou diarreia
intensa e se ndo tomou quaisquer outros medicamentos, € altamente improvavel que esteja
gravida. Continue a tomar Valette como habitual.

Se a hemorragia esperada néo surge duas vezes seguidas, ou se ndo esta a tomar Valette
como indicado antes do periodo em falta, podera estar gravida. Contacte o seu médico
imediatamente. Nao inicie a embalagem seguinte até o seu médico confirmar que ndo esta
gravida.

Criancas e adolescentes
Valette s6 deve ser tomada apés o primeiro periodo menstrual (menarca).

Outros medicamentos e Valette

Informe sempre o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar, tomou recentemente ou esta a
pensar tomar quaisquer outros medicamentos incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

e Alguns medicamentos podem causar hemorragia de privacdo entre periodos e/ou
prejudicar o efeito contracetivo de Valette.

Efeito de outros medicamentos e Valette

Informe sempre 0 seu médico que medicamentos ou produtos a base de plantas ja esta a
utilizar. Informe também qualquer outro médico ou dentista que prescreve outro medicamento
(ou o farmacéutico) que esta a utilizar Valette. Eles podem informar-lhe se necessita de tomar
precaucdes contracetivas adicionais (por exemplo, preservativos) e, se assim for, por quanto
tempo, ou, se a utilizacdo de outro medicamento de que necessita deve ser alterada.

Alguns medicamentos




podem ter influéncia nos niveis sanguineos de Valette
podem tornar Valette menos efetivo na prevencéo da gravidez
podem causar hemorragia inesperada.

Estes incluem:
o  medicamentos utilizados no tratamento:
- da epilepsia (por ex., primidona, fenitoina, barbitlricos, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato, felbamato);
- da tuberculose (por ex., rifampicina);
- de infe¢des por VIH e Hepatite C (os chamados inibidores da protease e os
inibidores ndo nucledsidos da transcriptase reversa);
- de infe¢Bes fungicas (griseofulvina, cetoconazol);
- de artrite, artrose (etoricoxib).
o O produto a base de plantas erva de S. Joao (hipericdo).
Se estd a ser tratado com algum dos medicamentos listados acima, deverd também usar
temporariamente um método de barreira (por ex. um preservativo) ou escolher outro método
contracetivo. Use contracetivos locais adicionais enquanto estiver a tomar outros
medicamentos juntamente com Valette e também durante 28 dias apos a descontinuacao do
tratamento com outros medicamentos.

Se o tratamento vai além do blister de Valette, comece o blister seguinte de Valette de
imediato, sem o habitual intervalo sem comprimidos.

Se é necessario um tratamento prolongado com qualquer um dos medicamentos listados
acima, devera escolher outro método contracetivo ndo hormonal fiavel.

e FEfeito de Valette em outros medicamentos

Valette poderd influenciar o efeito de outros medicamentos, por ex.:
o 0 antiepilético lamotrigina (podera levar a um aumento da frequéncia de convulsdes).
ciclosporina.
teofilina (usada para tratar problemas respiratorios)
tizanidina (usada para tratar dores e cédibras musculares)

o O O

Leia atentamente também os folhetos informativos dos outros medicamentos prescritos.
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

N&o utilize Valette se tiver hepatite C e estiver a tomar medicamentos contendo
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir ou glecaprevir/pibrentasvir uma vez que pode
causar aumento dos resultados nos exames sanguineos da fungéo hepética (aumento da
enzima hepética ALT). O seu médico ira prescrever-lhe outro tipo de contracetivo antes de
comecar o tratamento com estes medicamentos. Valette pode ser reiniciado aproximadamente
2 semanas apos a conclusao deste tratamento. Ver seccao “Nao utilize Valette"

Interacdo com analises laboratoriais

O uso de Valette pode alterar os resultados de algumas analises, incluindo os valores do
figado, rim, cértex adrenal, de fungéo da tiréide, bem como a quantidade de certas proteinas no
sangue, como por exemplo proteinas que afetam a digestdo de gorduras, o0 metabolismo de
hidratos de carbono ou a coagulacao sanguinea e fibrindlise. No entanto, estas alteracdes
geralmente permanecem dentro do intervalo normal. Informe o seu médico ou o pessoal do
laboratério que esta a tomar a pilula.



Valette com alimentos e bebidas
Valette pode ser tomada com ou sem alimentos e, se necessario, com um pouco de agua.

Gravidez, amamentacdao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, pensa que podera estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Se estiver gravida ndo tome Valette.Se ficar gravida enquanto toma Valette, pare de o tomar
imediatamente e contacte o0 seu médico. Se quiser engravidar, pode parar de tomar Valette a
gualguer momento (veja também “Se parar de tomar Valette”).

Amamentacao

A utilizac&o de Valette ndo € geralmente recomendada durante a amamentacgéo, visto que a
producéo de leite pode reduzir e pequenas quantidades da substancia ativa podem passar para
o leite humano.

Aconselhe-se junto do seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento
enquanto estiver gravida ou a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizagcdo de maquinas

N&ao existe qualquer informacao que sugira que a utilizacdo de Valette afeta a conducéo ou
utilizacdo de maquinas.

Valette contém lactose, glucose e sacarose

Este medicamento contém 27 mg de lactose, 23,7 mg de sacarose e 1,65 mg de glucose por
comprimido.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar Valette

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Tome um comprimido inteiro de Valette todos os dias com um pouco de agua, se necessario.
Pode tomar os comprimidos com ou sem alimentos, mas deve tomar os comprimidos
aproximadamente a mesma hora todos os dias.

Uma embalagem de Valette contém 21 comprimidos revestidos. Na embalagem, cada
comprimido esta marcado com o dia da semana em que deve ser tomado. Deve ser tomado um
comprimido por dia.

Tome um comprimido marcado com esse dia da semana. Por exemplo, se o seu periodo
comecar a uma sexta-feira, tome o comprimido que tem marcado sexta-feira. Depois siga a
ordem dos dias.

A hora do dia em que toma o comprimido é indiferente, mas deve ser sempre a mesma quando
a escolhe. Siga a direcao das setas até ter tomado os 21 comprimidos revestidos. Nos 7 dias
seguintes nao tome comprimidos. O periodo devera comecar durante esses 7 dias (hemorragia
de privacao). Normalmente comecara no 2°-3° dia apds a toma do ultimo comprimido de
Valette.



Comece a tomar a embalagem seguinte no 8° dia (que é apés a semana de intervalo de 7
dias), mesmo se o seu periodo continuar. Isto significa que vai sempre iniciar novas
embalagens no mesmo dia da semana, e também que tera a sua hemorragia de privagédo
aproximadamente nos mesmos dias, de cada més.

Se tomar Valette desta forma, estard também a evitar a gravidez durante os 7 dias que néo
toma os comprimidos.

Quando pode comecar com o primeiro blister?

- Se ndo utilizou um contracetivo hormonal no més anterior:
Comece a tomar Valette no primeiro dia do seu ciclo (isto €, no primeiro dia do seu periodo).

- Quando muda de outra pilula contracetiva hormonal combinada:

Pode comecar a tomar Valette no dia apds tomar o Ultimo comprimido da sua atual embalagem
de pilula, mas nunca depois do dia ap6s o intervalo sem comprimidos da sua pilula atual (ou do
dia apds o ultimo comprimido sem hormonas da sua pilula atual.

- Quando muda de um sistema transdérmico ou de um anel vaginal para Valette:
Pode iniciar a toma de Valette de preferéncia no dia em que é retirado um anel vaginal ou um
sistema transdérmico, mas o mais tardar quando a aplicacédo seguinte deveria ser aplicada.

- Quando muda de um método apenas com progestagénio (pilula apenas com progestagénio,
injecdo, implante) ou de um Dispositivo de Libertacdo Intrauterino (DLIU) de progestagénio
para Valette:

Podera mudar em qualquer dia a partir da pilula apenas com progestagénio (a partir de um
implante ou de um DLIU no dia em que é retirado, a partir de um injetavel quando fosse a altura
da seguinte injecdo), mas, em todos estes casos, deve utilizar medidas contracetivas
adicionais) durante os primeiros 7 dias de utilizacdo de Valette.

- Quando pretende tomar Valette apés um aborto durante o primeiro trimestre de gravidez
Siga o conselho do seu médico. Em principio, podera comecar a tomar Valette imediatamente.

- Quando pretende tomar Valette ap6s um aborto durante o segundo trimestre de gravidez ou
apds um parto:

Se pretende iniciar a toma de Valette, 0 seu médico ird recomendar que comece a tomar entre
21 a 28 dias apds o nascimento ou o aborto durante o segundo trimeste de gravidez. Se for
tomado numa data posterior, devera usar um método barreira (por ex., preservativo) durante os
primeiros 7 dias de toma de Valette.

No entanto, se tiver tido relagdes sexuais, tenha a certeza de que ndo esta gravida antes de
iniciar Valette, ou espere até ao proximo periodo menstrual.

- Quando pretende amamentar apds 0 hascimento e pretende iniciar a toma de Valette
Ver a seccdo "Amamentacéo”.
Se tomar mais Valette do que deveria

N&o ha relatoérios de efeitos prejudiciais graves pela toma de demasiados comprimidos de
Valette.



Se tomar varios comprimidos de uma s vez, poderd sentir-se doente ou vomitar ou ter
hemorragia vaginal. Mesmo as raparigas que ainda n&o tenham comecado a menstruar mas
gue tenham acidentalmente tomado este medicamento podem experienciar este tipo de
hemorragia. Deve consultar um médico caso Valette tenha sido tomado por criancgas.

Se tomou demasiados comprimidos de Valette, ou se descobrir que uma crian¢a tomou alguns,
aconselhe-se junto do seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Valette

N&o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

e Se estiver menos de 12 horas atrasada na toma do comprimido, a fiabilidade da pilula é a
mesma. Tome o comprimido logo que se lembre e tome os comprimidos seguintes a hora
habitual.

o Se estiver mais de 12 horas atrasada na toma de qualquer comprimido, a fiabilidade da
pilula pode estar diminuida. Quantos mais comprimidos seguidos tiver esquecido, mais
elevado é o risco da eficécia contracetiva estar diminuida.

Existe um risco particularmente elevado de engravidar se esquecer de tomar 0s
comprimidos do inicio ou do fim da embalagem. Assim, devera seguir as regras abaixo
descritas.

Mais de 1 comprimido esquecido numa embalagem
Peca conselho ao seu médico.

e 1 comprimido esquecido na 12 semana

Tome o comprimido esquecido assim que se lembre (mesmo que isto signifique tomar dois
comprimidos ao mesmo tempo. Continue a tomar os comprimidos seguintes a hora habitual e
tome medidas contracetivas adicionais nos proximos 7 dias, como por exemplo, 0
preservativo. Se teve relacdes sexuais ha semana antes de esquecer o comprimido podera
estar gravida. Nesse caso, contacte 0 seu médico.

e 1 comprimido esquecido na 22 semana

Tome o comprimido esquecido assim que se lembre, mesmo que isto signifique tomar dois
comprimidos ao mesmo tempo. Continue a tomar os comprimidos seguintes e tome o0s
comprimidos seguintes a hora habitual. A protecdo contra a gravidez € mantida, contando que
a pilula foi corretamente tomada nos 7 dias anteriores ao esquecimento. Nao necessita de
tomar precaucdes contracetivas de barreira adicionais. No entanto, se esqueceu de tomar mais
do que um comprimido, devera tomar precaucdes contracetivas adicionais durante 7 dias.

e 1 comprimido esquecido na 32 semana

Podera escolher uma das seguintes opg¢bes, sem necessidade de precaucfes contracetivas
adicionais, contando que a pilula foi corretamente tomada nos 7 dias anteriores ao
esquecimento:

1. Tome o comprimido esquecido assim que se lembre, mesmo que isto signifique tomar
dois comprimidos ao mesmo tempo. Continue a tomar os comprimidos seguintes a hora
habitual. Inicie a embalagem seguinte assim que a atual embalagem termine de modo a



gue ndo hajaintervalo entre as embalagens. Podera ndo ter hemorragia de privagéo
no final da segunda embalagem, mas podera ter spotting ou hemorragia de disrup¢éo
enquanto toma os comprimidos.

ou:
2. Pare de tomar os comprimidos da sua atual embalagem, fique 7 dias ou menos sem
tomar comprimidos (conte também o dia em que esqueceu o comprimido) e continue
com a embalagem seguinte. Se quer comecar uma embalagem no dia em que
normalmente inicia, podera ficar menos de 7 dias sem tomar comprimidos.

Se esquecer qualquer um dos comprimidos de uma embalagem, e n&o tiver uma hemorragia
durante o primeiro periodo sem tomar comprimidos, podera estar gravida. Consulte o seu
médico antes de iniciar uma nova embalagem.



Mais de 1 comprimido
esquecido

Esquecimento em iniciar
uma nova embalagem

Apenas 1 comprimido
esquecido

(tomado com mais de 12
horas de atraso)

—» Semanal
= Semana 2
—  Semana 3

>

Contacte imediatamente o seu médico

ﬁ

Teve relacdes sexuais n* 7 dias anteriores ao esquecimento?

e Tome o comprimido esdfecido e continue a tomar 0s
comprimidos como habitual (isto podera significar 2
comprimidos em um dia)

e Utilize um método de barreira (preservativo) nos proximos 7
dias

+—®=le Tome o comprimido esquecido e continue a tomar os

comprimidos como habitual (isto podera significar 2
comprimidos em um dia)

* Tome o comprimido esquecido

e Acabe o blister

¢ N&o faga intervalo sem comprimidos (intervalo sem pilula)
® Continue com o préximo blister

e Pare o atual blister

* Faca a semana de intervalo sem comprimidos (ndo mais de 7
dias, incluindo os comprimidos esquecidos)

e Continue com o préximo blister




O que fazer se vomitar ou se tiver diarreia grave

Se vomitar dentro de 3 a 4 horas apds tomar o0 seu comprimido ou se tiver diarreia grave, existe
o risco de que a substéancia ativa presente no comprimido néo tenha sido totalmente absorvida
pelo corpo. E praticamente, como se esquecesse um comprimido. Apds vomitar ou ter tido
diarreia, tome outro comprimido assim que puder. Se possivel, tome o comprimido até 12 horas
apos a hora que normalmente o toma. Se nao for possivel ou se ja tiverem passado mais de 12
horas, siga os conselhos em “Caso se tenha esquecido de tomar Valette”.

Se quiser atrasar a sua menstruacao: O que precisa de saber

Apesar de nao ser recomendado, pode atrasar a sua menstruacdo se comecar a embalagem
seguinte de Valette imediatamente apds ter terminado a sua atual embalagem. Pode continuar
esta embalagem por quanto tempo desejar, até quando quiser ter a sua menstruacao. No
entanto, deve parar de tomar a pilula o mais tardar quando terminar a segunda embalagem.
Enquanto estiver a tomar a segunda embalagem, podera ter algum spotting. Comece a sua
préxima embalagem apds os habituais 7 dias de intervalo sem comprimidos.

Devera consultar o seu médico caso pretenda atrasar a sua menstruagao.

Se quiser alterar o dia de inicio do seu periodo: O que precisa de saber

Se tomar os comprimidos como foi explicado, tera o seu periodo aproximadamente no mesmo
dia de 4 em 4 semanas. Se quiser alterar o dia, limite-se a encurtar (nunca prolongar) o
préximo intervalo sem comprimidos. Por exemplo, se o0 seu periodo comeca habitualmente a
uma sexta-feira e no futuro deseja que comece na terca-feira (3 dias mais cedo), deveré entédo
comecar a sua proxima embalagem 3 dias mais cedo que o habitual. Se tornar o intervalo sem
comprimidos muito curto (por ex., 3 dias ou menos), podera ndo ter uma hemorragia durante o
intervalo. Podera ter algum spotting.

Em caso de dlvida, consulte o seu médico.

Se quiser parar de tomar Valette

Pode parar de tomar Valette em qualquer altura. Se ndo quiser engravidar, consulte o seu
médico acerca de outros métodos fidveis de controlo de natalidade. Se quiser engravidar, pare
de tomar Valette e espere até ter um periodo menstrual antes de comecar a tentar engravidar.
Sera capaz de calcular a data esperada do parto mais facilmente. Apos parar de tomar, podera
demorar algum tempo até que ocorra um ciclo normal.

Informacéo adicional em popula¢cdes especiais

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Valette s6 deve ser tomada ap6s o primeiro periodo menstrual (menarca).

Populacéo idosa
Valette s6 deve ser tomada por mulheres antes da menopausa.

Doentes com compromisso hepatico
Valette ndo devera ser tomado por mulheres com doencas de figado graves (ver seccéo 2 "Ndo
tome Valette")

Doentes com compromisso renal
O uso de Valette em mulheres com fungéo renal alterada néo foi estudado. Os dados
disponiveis ndo sugerem quaisquer alteracées no tratamento desta populacéo



Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Valette pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Se tiver qualquer efeito secundario, particularmente se for
grave e persistente, ou tiver qualquer alteracdo na sua salde que pense poder dever-se a
Valette, fale com o seu médico.

Um risco aumentado de coagulos sanguineos nas suas veias (tromboembolismo venoso (TEV)
ou coagulos sanguineos nas suas artérias (tromboembolismo arterial (TEA)) esta presente em
todas as mulheres que tomem contracetivos hormonais combinados. Para informag¢ao mais
detalhada sobre os diferentes riscos de tomar contracetivos hormonais combinados, ver sec¢ao
2 "O que precisa de saber antes de utilizar Valette".

Efeitos secundarios graves

Reacdes graves associadas a utilizacdo da pilula, bem como os respetivos sintomas, estao
descritos nas seguintes secc¢des: “A pilula e os coagulos sanguineos” e “A pilula e o cancro.”
Por favor, leia estas sec¢des cuidadosamente e consulte o seu médico imediatamente, quando
apropriado.

Outros efeitos secundarios possiveis
Os seguintes efeitos secundarios foram notificados em estudos com Valette:

Efeitos secundéarios frequentes (entre 1 e 10 em cada 100 utilizadoras poderéo ser
afetadas):

- dor de cabeca

- dor mamaria incluindo desconforto mamaério e tensdo mamaria

Efeitos secundarios pouco freguentes (entre 1 e 10 em cada 1.000 utilizadoras poderao
ser afetadas):

- inflamacao da vagina e/ou da genitalia exterior (vaginite/vulvovaginite infe¢des fungicas
vaginais (candidiase, outras infecfes vulvovaginais)

- apetite aumentado

- humor deprimido

- enxaqueca, sensacao de tontura (vertigens)

- tenséo arterial alta ou baixa

- dor abdominal (incluindo inchago), nauseas, vomitos, diarreia

- acne, perda de cabelo (alopecia), erupgao cutanea, prurido

- periodos anormais, incluindo periodos intensos (menorragia), periodos ligeiros
(hipomenorreia), periodos nao frequentes (oligomenorreia) e sem periodo (amenorreia)

- hemorragia entre periodos consistindo em hemorragia vaginal e hemorragia irregular entre
periodos (metrorragia), dismenorreia (periodos dolorosos)

- corrimento genital/vaginal, quistos ovaricos, dor pélvica, aumento mamario, edema
mamario

- fadiga, fragueza, mal-estar

- aumento de peso

Efeitos secundarios raros (entre 1 e 10 em cada 10.000 utilizadoras poderao ser
afetadas):



- inflamacéo da trompa de Falépio ou do ovario, infecdo do trato urinario, inflamacéo da
bexiga (cistite), inflamacado da glandula maméria (mastite), inflamagé&o do colo do Utero
(cervicite), infe¢des fungicas (ex. Candida), infe¢des viricas (ex. herpes oral), gripe, bronquite,
seios inflamados (sinusite), infegdes do trato respiratdrio superior

- crescimentos benignos no Utero (miomas), crescimentos benignos de tecido gordo (lipoma

de mama)

- diminuicdo do numero de glébulos vermelhos (anemia)

- reacles alérgicas

- masculinizacgao (virilismo)

- perda de apetite (anorexia)

- depressao, perturbagcdo mental, insénia, perturbacdo do sono, agressao

- distarbios na circulagao sanguinea no cérebro ou coracao; contragdes musculares

causando, por ex., tor¢cdo ou posturas anormais (distonia)

- olhos secos ou irritados, disfun¢des visuais, visao turva

- perda subita de audi¢do, zumbido, vertigem, audicéo debilitada

- batimento cardiaco rapido

- inflamacao das veias, tensao arterial diastélica aumentada, sensacao de tontura ou

desmaio ao levantar de uma posicao sentada ou deitada (desregulagéo circulatéria

ortostética), afrontamentos, varizes, perturbac¢do ou dor nas veias

- coagulos sanguineos prejudiciais numa veia ou artéria, por exemplo:

> numa perna ou pé (ou seja, trombose venosa profunda)

> no pulmao (ou seja, embolia pulmonar)

> ataque cardiaco

> acidente vascular cerebral

> mini acidente vascular cerebral ou sintomas temporarios do tipo acidente vascular
cerebral, conhecidos como um acidente isquémico transitério (AIT)

> coagulos sanguineos no figado, estbmagol/intestino, rins ou olho.

A possibilidade de ter um codgulo sanguineo podera ser mais elevada se tiver outras

situacbes que aumentam este risco (ver sec¢do 2 para mais informagéo sobre as situacdes

gue aumentam o risco de codgulos sanguineos e 0s sintomas de um coagulo sanguineo).

- asma, respiracdo rapida ou profunda (hiperventilacao)

- inflamacao no estdbmago (gastrite), inflamacao no intestino (enterite), indigestao (dispepsia)

- inflamacéao alérgica da pele (dermatite), erupgéo cutanea (ex. neurodermatite), doenga de

pele com manchas espessas de pele vermelha (psoriase), transpiracdo excessiva

(hiperhidrose), mudancas ou distarbios na cor da pele (ex. cloasma), hiperproducéo de

gordura pelas glandulas sebaceas (seborreia), caspa, lesdes na pele, pele casca de laranja

(celulite), vasos sanguineos com padrao tipo rede com um ponto vermelho central (nevo

aranha)

- dor de costas, dor nos 0ssos, articulagdes e musculos (ex. mialgia), dor nos bracos e

pernas

- crescimento anormal de células na superficie do colo do Utero (displasia cervical), dor ou

quistos nos ovarios e trompas de Fal6pio, dor/espasmos durante o ato sexual (dispareunia),

secrecao de um fluido tipo leite das glandulas mamérias (galactorreia), perturbacdes
menstruais

- dor de peito, transpiracéo das maos, tornozelos ou pés (edema periférico), enfermidade

semelhante a gripe, inflamagéo, febre, irritabilidade

- niveis elevados de gordura no sangue (niveis elevados de triglicéridos e colesterol) perda

ou oscilacdes de peso

- inchacgo da congénita, glandulas mamarias extras fora da area do peito (mamas

acessorias)

Outros efeitos secundérios que foram notificados com a utilizagdo de Valette, sem saber
a suafrequéncia precisa, sao:



Humor alterado, um interesse aumentado ou diminuido em sexo (libido), intoleréncia as lentes
de contacto, urticéria; afe¢des cutaneas, nddulos, bolhas ou morte dos tecidos (eritema nodoso
ou multiforme), corrimento mamario, retencéo de fluidos no corpo (edema).

Tumores

- A'incidéncia de diagnostico de cancro da mama esta muito ligeiramente aumentada com o
uso de Valette. Uma vez que o cancro da mama raramente ocorre em mulheres com menos de
40 anos de idade, o risco de desenvolver cancro da mama em relacéo ao risco em geral é
baixo. Para mais informacéo, ver seccéo "Valette e o cancro”

- tumores hepaticos (benignos e malignos)

- cancro do colo do utero

Outras situacdes

- Mulheres com hipertrigliceridemia (aumento de gordura no sangue que resulta num aumento
do risco de pancreatite com a utilizacdo de contracetivos orais combinados)

- Hipertenséao

- Ocorréncia ou agravamento de situacdes para as quais uma associacdo com a utilizacao de
contracetivos orais combinados nao é conclusiva: ictericia e/ou prurido relacionado com
colestase (fluxo biliar obstruido); formacgé&o de célculos biliares; uma doenca metabdlica
chamada porfiria; IUpus eritematoso sistémico (uma doencga crénica autoimune); sindrome
hemolitica urémica (uma doenca na coagulacao sanguinea); uma doenca neuroldgica chamada
coreia de Sydenham; herpes gestacional (um tipo de doenca de pele que ocorre durante a
gravidez); otosclerose relacionada com a perda de audi¢ao

- Em mulheres com angioedema hereditario (caracterizado por um inchaco subito, por exemplo,
dos olhos, boca, garganta, etc.), a utilizacdo de estrogénios exdgenos pode induzir ou
exacerbar os sintomas de angioedema

- Perturbacdes na fungéo hepatica

- Alterag@es na toleréncia a glucose ou efeito sobre a resisténcia periférica a insulina

- Doenga de Crohn, colite ulcerosa

- Cloasma

Interacoes

Hemorragia de disrup¢éo e/ou falha contracetiva podem resultar da interacdo de outros
medicamentos com 0s contracetivos orais (ex. hipericdo, medicamentos para a epilepsia,
tuberculose, infecBes por VIH e outras infeces). Ver a seccdo "Outros medicamentos e
Valette".

Outras reacdes graves da toma de Valette, bem como os respetivos sintomas, estdo descritos
na secc¢ao "Adverténcias e precaucdes".

Comunicagao de efeitos secundérios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73



Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Fax: + 351 21 798 73 97
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Valette
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Na&o utilize Valette apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apés "VAL.”. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes
Qual a composicdo de Valette

- As substancias ativas sao etinilestradiol e dienogest
Cada comprimido revestido contém 0,030 mg de etinilestradiol e 2 mg de dienogest.

- Os outros componentes séo 27,97 mg de lactose mono-hidratada, amido de milho,
maltodextrina, estearato de magnésio, 23,69 mg de sacarose, 1,65 mg de glucose liquida,
carbonato de célcio, povidona K 25, macrogol 35000, cera de carnalba, diéxido de titanio (E
171). Ver final da secgéo 2.

Qual o aspeto de Valette e conteddo da embalagem

Cada blister de Valette contém 21 comprimidos revestidos, brancos.
Valette esta disponivel em apresentacdes de 1, 3 e 6 blisters.
Poderéo néo ser comercializadas todas as apresentacgoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, n.° 5

2794-003 Carnaxide

Fabricante

Jenapharm GmbH & Co. KG

Otto-Scott Strasse, 15

D-7745 Jena

Bayer Weimar GmbH & Co. KG

Doebereiner Strasse, 20
D-99427 Weimar


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Este medicamento esta autorizado nos estados membros do EEE com o0s seguintes
nomes:

Alemanha: Celimona
Austria, Portugal: Valette

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 12/2021.



