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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Minipop 75 microgramas comprimidos revestidos por pelicula

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém 75 microgramas de desogestrel.

Excipiente com efeito conhecido: Cada comprimido contém aproximadamente 67 mg de
lactose mono-hidratada

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido por pelicula

O comprimido é branco, cilindrico, biconvexo e com 6 mm de didmetro.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicaghes terapéuticas

Contracecéo

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

Para se atingir eficacia contracetiva, Minipop deve ser utilizado como indicado (ver
“Como tomar Minipop” e “Como iniciar Minipop”)

Populacdes Especiais

Compromisso Renal
N&o foram efetuados estudos clinicos em utilizadoras com compromisso rend.

Compromisso Hepético

N&o foram efetuados estudos clinicos em utilizadoras com insuficiéncia hepética. Uma
vez que 0 metabolismo de hormonas esteroides pode ser comprometido em utilizadoras
com doenca hepédtica grave, 0 uso de Minipop nestas mulheres ndo € indicado enquanto
os valores dafungdo hepética ndo tiverem voltado ao normal (ver secgéo 4.3).

Populacéo pediatrica
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A seguranca e eficacia de Minipop em adolescentes com idade inferior a 18 anos ainda
ndo foram estabelecidas. N&o existem dados disponiveis.
Modo de administracéo

Uso ora

Como tomar Minipop

Os comprimidos devem ser tomados todos os dias, aproximadamente, a mesma hora, de
modo aque o intervalo entre dois comprimidos segja sempre de 24 horas. Deve-se tomar
o primeiro comprimido no primeiro dia da hemorragia menstrual. A seguir, deve ser
tomado continuamente um comprimido por dia, independentemente de qualquer
possivel hemorragia. E iniciado um novo blister exatamente no dia a seguir aterminar o
anterior.

Como iniciar Minipop

Sem uso prévio de um contracetivo hormona (no més anterior)

A administracdo deverd iniciar-se no dia 1 do ciclo natural da mulher (o dial é o
primeiro dia da menstruagio). E possivel iniciar entre os dias 2 e 5 mas, durante o
primeiro ciclo, recomenda-se 0 uso de um método de barreira durante os primeiros 7
dias da toma dos comprimidos.

A seguir aum aborto ocorrido no primeiro trimestre

Apbs um aborto ocorrido no primeiro trimestre, recomenda-se o inicio imediato do
tratamento. Neste caso, a mulher ndo necessita de tomar medidas contracetivas
adicionais.

A seguir ao parto ou aum aborto ocorrido no segundo trimestre

A mulher deve ser aconselhada a iniciar em qualquer dia entre o dia21 e 0 dia 28 a
Seguir ao parto ou a um aborto ocorrido no segundo trimestre. Quando iniciar mais
tarde, deve ser aconselhada a utilizar adicionalmente um método barreira até completar
os primeiros 7 dias de toma. Contudo, se ja tiverem ocorrido relagdes sexuais, a
possibilidade de gravidez deve ser excluida antes do inicio da toma de Minipop ou a
mulher deve esperar pela primeira menstruacao.

Parainformag&o adicional sobre amamentacdo ver sec¢éo 4.6.
Como iniciar Minipop quando se mudade outros métodos contracetivos

Mudanca de um contracetivo hormona combinado (contracetivo oral combinado
(COC), and vaginal ou sistema transdérmico)

A mulher devera iniciar Minipop, preferenciamente, no dia seguinte a ser tomado o
altimo comprimido ativo (o ultimo comprimido contendo as substancias ativas) do seu
COC anterior ou no dia da remocéo do anel vaginal ou do sistema transdérmico. Nestes
casos, ndo ha necessidade de usar um método adicional de contracecdo. Nem todos estes
métodos contracetivos poderéo estar disponiveis em todos os paises da Unido Europeia.

A mulher podera também iniciar atoma de Minipop, no maximo, até ao dia seguinte ao
Ultimo dia do intervao de tempo sem comprimidos, anel vagina ou sistema
transdérmico ou com comprimidos placebo do seu anterior contracetivo hormonal
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combinado, mas recomenda-se 0 uso de um método de barreira durante os primeiros 7
dias datoma de Minipop.

Mudanca de um méodo contracetivo sO com progestagénio (minipilula, injecéo,
implante ou sistema intrauterino (SIU) libertador de progestagénio).

A mulher podera iniciar Minipop em qualquer dia sem qualquer intervalo entre os
comprimidos quando se tratar de uma mudanca de uma minipilula (ou iniciar atoma de
Minipop no dia de remog&o do implante ou do SIU, ou no dia em que deveria tomar a
proxima injecéo).

Esguecimento de comprimidos

A protecdo contracetiva pode ser reduzida se tiverem decorrido mais de 36 horas entre a
toma de dois comprimidos. Se tiverem decorrido menos de 12 horas, 0 comprimido
esguecido deve ser tomado assim que for detetado o esgquecimento e o comprimido
seguinte deve ser tomado a hora habitual. Se tiverem decorrido mais de 12 horas desde
0 esguecimento, deve ser utilizado um método adicional de contrace¢do nos 7 dias
seguintes. Se os comprimidos tiverem sido esquecidos na primeira semana e as relacoes
sexuais tiverem acontecido na semana antes do esquecimento dos comprimidos, devera
ser considerada a possibilidade de uma gravidez.

Aconselhamento em caso de ateragdes gastrointestinais

Em caso de dteracfes gastrointestinais graves, a absor¢do pode ndo ser completa e
devem ser tomadas medidas contracetivas adicionais.

Se ocorrerem vomitos durante as 3 a 4 horas gpés a toma do comprimido, a absor¢éo
pode ndo estar completa e, neste caso, a mulher deverd seguir os conselhos sobre
esguecimento dos comprimidos dados na seccdo Esquecimento de comprimidos.

Vigilancia do tratamento

Antes da prescricdo, deve ser feita uma historia clinica completa da mulher e é
recomendado um exame ginecoldgico exaustivo para excluir uma possivel gravidez. As
perturbacdes hemorrégicas, tais como a oligomenorreia e amenorreia devem ser
investigadas antes da prescricdo. O intervalo entre os “check-ups’ depende das
circunstancias em cada caso particular. Se 0 medicamento prescrito puder
eventualmente influenciar qualquer doenca latente ou manifesta (ver seccéo 4.4.), 0s
exames de controlo devem ser agendados de acordo com isso.

Apesar de Minipop ser tomada regularmente, podem ocorrer perturbactes
hemorrégicas. Se as hemorragias forem muito frequentes e irregulares, deve ser
considerado outro método contracetivo. Se 0s sintomas persistirem, deve ser excluida a
hipétese de uma causa orgéanica.

A conduta perante uma amenorreia durante o tratamento depende do facto dos
comprimidos terem sido ou n&o tomados de acordo com as instrugdes e pode incluir um
teste de gravidez.

O tratamento deve ser interrompido se ocorrer gravidez.

As mulheres deverdo ser informadas que Minipop ndo protege contra as infecdes por
VIH (SIDA) e outras doengas sexualmente transmissiveis
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4.3 Contraindicagbes

- Perturbacdes tromboembdlicas venosas ativas

- Presenca ou historia de doenca hepatica grave enquanto os valores da funcéo hepética
ndo tenham voltado ao normal

- Suspeita ou presenca de tumores sensiveis aos esteroides sexuais

- Hemorragia vaginal ndo diagnosticada

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na sec¢éo 6.1.
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4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagcdo

Se se verificar alguma das situacBes/fatores de risco abaixo referidos, devem-se
ponderar os beneficios do uso do progestagénio face aos possiveis riscos. Cada caso
deve ser considerado individualmente e discutido com a mulher antes de ela se decidir
sobre 0 uso de Minipop. A mulher deve ser aconselhada a contactar 0 seu médico no
caso de agravamento, exacerbacd ou apds 0 gparecimento dos primeiros sinais de
gualquer uma das situacOes abaixo descritas. O meédico decidira entdo se 0 uso de
Minipop deve ou n&o ser interrompido.

De um modo geral, o risco de cancro da mama aumenta com a idade. Durante a
utilizacdo dos contracetivos orais combinados (COCs) o risco de ter um cancro da
mama diagnosticado est4 ligeiramente aumentado. Este risco diminui gradualmente
durante os 10 anos apods a suspensdo do uso de COCs e ndo esta relacionado com a
duracéo da utilizacgo, mas ssim com aidade da mulher enquanto utilizadora de COCs. O
nimero esperado de casos diagnosticados em cada 10 000 mulheres que utilizam COCs
(até 10 anos depois de pararem), relativamente as que nunca utilizaram no mesmo
periodo, foi caculado em relacdo aos grupos etérios respetivos e encontra-se presente
na tabela abaixo:

Grupo Etério Casos esperados em Casos esperados em
mulheres utilizadoras de mul heres ndo-utilizadoras
COCs

16-19 anos 45 4

20-24 anos 17,5 16
25-29 anos 48,7 44
30-34 anos 110 100
35-39 anos 180 160
40-44 anos 260 230

O risco das utilizadoras de contracetivos s6 com progestagénios (POCs), tal como
Minipop, é possivelmente da mesma magnitude que o associado aos COCs. No entanto,
para os POCs os dados sdo menos conclusivos. Quando comparado com o risco de
aparecimento de cancro da mama em alguma dtura da vida, o risco aumentado
associado a utilizagdo dos COCs € baixo. Os casos de cancro da mama diagnosticados
em utilizadoras de COCs tendem a ser menos avancados do que naquelas que nunca
utilizaram COCs. O risco aumentado nas utilizadoras dos COCs pode ser devido a um
diagnostico precoce, aos efeitos bioldgicos da pilula ou auma combinagéo de ambos.

Uma vez que ndo € possivel excluir um efeito biologico dos progestagénios sobre o
cancro hepatico, deve ser feita uma avaliacdo individua da relacéo beneficio-risco nas
mulheres com cancro hepaético.

Quando ocorrerem dteracdes agudas ou cronicas na funcéo hepética, a mulher deve ser
encaminhada para um especialista para observacéo e aconsel hamento.

Pesquisas epidemioldgicas associaram 0 uso de COCs com um aumento da incidéncia
de tromboembolismo venoso (TEV, trombose venosa profunda e embolismo pulmonar).
Embora a relevancia clinica desta descoberta paa o0 uso do desogestrel como
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contracetivo na auséncia do componente estrogénico seja desconhecida, Minipop deve
ser interrompida se ocorrerem tromboses. A interrupcdo de Minipop também deve ser
considerada em casos de imobilizagbes prolongadas devido a cirurgia ou doenca. As
mulheres com histéria anterior de perturbagdes tromboembdlicas devem ser informadas
da possibilidade de recorréncia.

Embora os progestagénios possam ter efeito na resisténcia periférica a insulina e na
toleréncia a glucose, ndo esta provada a necessidade de alterar o regime terapéutico nas
diabéticas que utilizam pilulas s6 com progestagénio. No entanto, as mulheres
diabéticas devem ser cuidadosamente observadas durante os primeiros meses de
utilizag@o.

Se se desenvolver uma hipertensdo prolongada durante a utilizacdo de Minipop ou se
um aumento significativo da tensdo arterial ndo responder adequadamente a tergpéutica
anti-hipertensora, deve ser considerada ainterrupc¢éo do uso de Minipop.

O tratamento com Minipop conduz a um decréscimo dos vaores plasméticos de
estradiol para um valor correspondente a fase folicular precoce. E ainda desconhecido
se 0 decréscimo tem algum efeito clinico relevante na densidade mineral Gssea.

A protecdo com as pilulas tradicionais sO com progestagénio contra gravidezes
ectopicas ndo é tdo boa como a oferecida pelos contracetivos orais combinados, o que
tem sido associado a frequente ocorréncia de ovulages durante a utilizagdo das pilulas
SO com progestagénio. Apesar de Minipop inibir consistentemente a ovulagéo, deve ser
tida em consideracéo a possibilidade de gravidez ectépica no diagndstico diferencia se
amulher estiver com amenorreia ou dor abdominal.

Ocasionamente, pode ocorrer cloasma, especialmente, em mulheres com antecedentes
de cloasma gravidico. As mulheres com tendéncia para cloasma devem evitar a
exposicao ao sol ou aradiagdes ultravioleta enquanto estiverem atomar Minipop.

A depressio e o humor depressivo sdo efeitos indesejaveis bem conhecidos da utilizacéo
de contracetivos hormonais (ver seccdo 4.8). A depressdo pode ser grave e é um fator de
risco conhecido para o comportamento suicida e suicidio. Apds o inicio do tratamento
com contracetivos hormonais as mulheres devem ser aconselhadas a contactar
imediatamente 0 seu médico no caso de dteracdes do humor e sintomas depressivos.

Embora ndo tenha sido ainda estabelecida uma relacdo com o uso de progestagénios,
foram referidas as seguintes situacfes tanto durante a gravidez como durante 0 uso de
esteroides sexuais. ictericia €ou prurido relacionado com colestase, formacdo de
célculos biliares, porfiria, 1Upus eritematoso sistémico, sindrome urémica hemolitica,
Coreia de Sydenham, herpes gestacional, perda de audicéo relacionada com otosclerose
e angioedema (hereditario).

A eficacia de Minipop pode estar reduzida em caso de esguecimento de comprimidos
(seccéo 4.2), dteragcbes gastrointestinais (secgdo 4.2), ou com medicamentos
concomitantes que diminuem a concentragdo plasmética de etonogestrel, 0 metabolito
ativo do desogestrel (secgéo 4.5).
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Minipop contém lactose, por isso doentes com problemas heredité&rios raros de
intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase ou maabsorcéo de glucose-ga actose ndo
devem tomar este medicamento.

Testes Laboratoriais

Dados obtidos com os COCs tém mostrado que os esteroides contracetivos podem
influenciar os resultados de certos testes laboratoriais, incluindo pardmetros
bioguimicos da funcdo hepatica, tiroide, funcdo suprarrenal e renal, valores séricos das
proteinas (de transporte), tais como, globulinas de ligac&o aos corticosteroides e fragdes
lipidicad/lipoproteicas, parametros do metabolismo dos hidratos de carbono e
parémetros da coagulacdo e dafibrindlise. As alteragdes permanecem geralmente dentro
dos intervalos considerados normais. N&o se sabe até que ponto isto também se aplica
aos contracetivos sO com progestagénio.

45 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

45  Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo InteracGes
Nota: A informagdo sobre a prescrigdo da medicagdo concomitante deve ser consultada
de formaaidentificar potenciais interagoes.

Efeito de outros medicamentos sobre Minipop

Podem ocorrer interagdes com medicamentos que induzam as enzimas microssomais, o
gue pode resultar no aumento da depuracdo das hormonas sexuais e que pode originar
hemorragias intercorrente e/ou faléncia contracetiva.

Tratamento

A inducdo enzimética pode ser logo observada ap6s alguns dias de tratamento. A
inducéo enziméatica maxima € observada geralmente dentro de algumas semanas. Apos a
descontinuacdo da tergpéutica, a inducdo enzimatica pode manter-se durante cerca de 4
semanas.

Tratamento de curta duracéo

As mulheres que estejam a fazer tratamento com medicamentos ou produtos a base de
plantas indutores das enzimas hepéticas deverdo ser dertados de que a eficacia de
Minipop pode ficar reduzida Deverd ser utilizado método contracetivo barreira
adicional a Minipop. O método barreira tem de ser usado durante o tempo de uso
concomitante da terapéutica e durante 28 dias ap0s a descontinuacdo do medicamento
indutor das enzimas hepaéticas.

Terapéutica prolongada

Em mulheres a fazer tratamento de longa duragdo com fa&rmacos indutores das enzimas
hepéticas, é recomendado que sgja utilizado um método contracetivo aternativo que ndo
seja afetado pel os medicamentos indutores das enzimas.

Substéncias que aumentam a depuracdo dos contracetivos hormonais (diminuem a
eficacia da contracegdo hormonal através daindugéo enzimatica), por exemplo:
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Barbituricos, bosentano, carbamazepina, fenitoina, primidona, rifampicina, efavirenz e
possivelmente também felbamato, griseofulvina, oxcarbazepina, topiramato, rifabutina e
produtos medicinais a base de hipericdo (Hypericum perforatum).

Substancias com efeito variavel na depuracéo dos contracetivos hormonais

Muitas das combinagdes de inibidores da protease do VIH (p. ex. ritonavir, nelfinavir) e
analogos ndo nucleosideos inibidores da transcriptase reversa (p. ex. nevirapina), e/ou
combinagdes com medicamentos para o Virus da Hepatite C (VHC) (p. ex. boceprevir,
telaprevir) podem aumentar ou reduzir a concentragdo plasmatica de progestagénios. O
efeito final destas alteragdes podera em alguns casos ser clinicamente relevante.

Assim, 0 RCM dos medicamentos para o VIH/VHC usados concomitantemente devera
ser consultado para identificar possiveis interacbes e quaisquer recomendagdes
relacionadas. Em caso de qualquer duvida, um método contracetivo barreira adicional
devera ser usado pelas mulheres sob tergpéutica com inibidor da protease ou analogos
ndo nucleosideos inibidores da transcriptase reversa.

Substéncias que reduzem a depuragd dos contracetivos hormonais (inibidores
enzimaticos)

A administracdo concomitante de inibidores fortes do CYP3A4 (p. ex. cetoconazol,
itraconazol, claritromicina) ou moderados (p. ex. fluconazol, diltiazem, eritromicina)
pode aumentar as concentragdes plasmaticas de progestagénios, incluindo etonogestrel,
0 metabolito ativo de desogestrel.

Efeito de Minipop sobre outros medicamentos

Os contracetivos hormonais podem interferir com o metabolismo de outros
medicamentos. Por este motivo, as concentracdes plasmaticas e tecidulares de algumas
substancias ativas podem estar aumentadas (p.ex. ciclosporing) ou diminuidas (p. ex.
lamotrigina).

4.6 Fertilidade, gravidez e aeitamento

Gravidez
Minipop ndo € indicado durante a gravidez. Se ocorrer gravidez durante o tratamento
com Minipop, atoma de comprimidos deve ser interrompida.

Os estudos em animais demonstraram que doses muito elevadas de substéncias
progestageéni cas podem provocar masculinizacdo dos fetos femininos.

Estudos epidemiol gicos extensos, ndo revelaram nem um aumento do risco de defeitos
a nascenca em criancas nascidas de mées a tomar contracetivos orais combinados antes
dagravidez, nem de efeitos teratogénicos quando os contracetivos orais combinados sdo
administrados inadvertidamente durante a fase inicid da gravidez. Os dados de
farmacovigilancia colhidos com véarios COCs contendo desogestrel ndo indicam um
risco aumentado.

Amamentacdo

Minipop ndo influencia a producéo ou a qualidade do leite materno (concentracéo em
proteinas, lactose ou lipidos). No entanto, pequenas quantidades de etonogestrel séo
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excretadas no leite materno. Como resultado, podem ser ingeridos pela crianga 0,01-
0,05 microgramas de etonogestrel por kg de peso corpora por dia (baseado numa
ingestéo de leite estimada de 150 ml/kg/dia).

Estéo disponiveis dados limitados sobre o acompanhamento a longo termo de criancas
cujas maes iniciaram 0 uso de Minipop entre a 42 e 82 semanas apds o parto. As criancas
foram amamentadas durante um periodo de 7 meses e seguidas até aos 1,5 anos (n=32)
ou até aos 2,5 anos de idade (n=14). A avaliagdo do crescimento e do desenvolvimento
fisico e psicomotor ndo indicou quaisquer diferencas comparativamente as criancas
amamentadas por mées a usar um dispositivo intrauterino (DIU) com cobre. Com base
nos dados disponiveis, Minipop pode ser usado durante o aleitamento. Contudo, o
desenvolvimento e crescimento da crianca, cuja md usa Minipop, devem ser
cuidadosamente acompanhados.

Fertilidade

Minipop é indicada na prevencdo da gravidez. Para informagdo sobre o retorno a
fertilidade (ovulagéo), ver seccdo 5.1.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Minipop sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas sdo nulos ou
despreziveis

4.8 Efeitosindesgaveis

Os efeitos indesgjaveis descritos com maior frequéncia nos ensaios clinicos sdo as
hemorragias vaginais irregulares. Foram descritas algumas irregularidades hemorragicas
em cerca de 50% das mulheres a tomar Minipop. Uma vez que Minipop provoca uma
inibicdo da ovulagcdo proxima dos 100%, ao contrério das outras pilulas contendo
apenas progestagénios, as irregularidades hemorragicas sdo mais comuns do que com
essas pilulas. Em cerca de 20-30% das mulheres a hemorragia pode tornar-se mais
frequente, enquanto que em 20% de outras mulheres, a hemorragia pode tornar-se
menos frequente ou totalmente ausente. A hemorragia vaginal pode, por outro lado, ser
de duracéo superior. Ao fim de alguns meses de tratamento, as hemorragias tendem a
tornar-se menos frequentes. A informac&o, o aconselhamento e a anotacdo das datas das
hemorragias, podem melhorar a aceitacéo do padrdo hemorragico.

Os efeitos indesgjaveis descritos com mais frequéncia nos ensaios clinicos com Minipop
(> 2,5%) foram: acne, ateragdes do humor, mastodinia, nauseas e aumento de peso. Os
efeitos indesejaveis encontram-se descritos na tabela abaixo.

Todos os efeitos indesgjaveis encontram-se classificados por classe de sistema de
orgéos e frequéncia; frequentes (>1/100), pouco frequentes (1/1.000, < 1/100) e raros
(<1/1.000) e desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Classe de Freguéncia das reaces adversas
gstgma de Pouco Desconhecidos
orgaos Frequentes frequentes Raros
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InfecOes e Infecéo
infestacbes vaginal
Reacdes de
Doencgas do hipersensibilidade,
sistema incluindo
imunitario angioedema e
anafilaxia
Alteracdes do
humor,
Perturbagbes do | Humor
foro psiquiétrico | depressivo,
Diminuicéo
dalibido
Doengas — do | gy
Sistema nervoso
Intoleréncia as
Afecbes oculares lentes de
contacto
Doencas . -
gastrointestinas Nauseas Vomitos
Erupcéo
Afecdes dos cutanea,
tecidos cuténeos | Acne Alopecia Urticéria,
e subcutaneas Eritema
nodoso
Doencgas dos Dor mamana, Dismenorreia,
= - Menstruacéo .
Orgdos genitais e irreqular Quistos  nos
damama amenorrda ovarios
Perturbactes
gerais e
dteracbes  no Fadiga
local de
administracéo
Exames Aumento de
complementares .
dediagnéstico | P

Pode ocorrer corrimento mamilar durante o uso de Minipop. Em raras ocasioes, tém
sido notificadas gravidezes ectOpicas (ver seccdo 4.4). Além disso, pode ocorrer
(agravamento de) angioedema e/ou agravamento do angioedema hereditario (ver seccéo

4.4).

Foram descritos alguns efeitos indesejaveis (graves) em mulheres que utilizam
contracetivos orais (combinados). Estes efeitos indesejaveis incluem perturbactes
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tromboembdlicas venosas, perturbagdes tromboembdlicas arteriais, tumores
hormonodependentes (p.ex. tumores hepéticos, cancro da mama) e cloasma. Alguns
destes efeitos indesejaveis encontram-se descritos com mais pormenor na secgao 4.4.
Podem ocorrer hemorragias intra-ciclicas e/ou falha do método contracetivo como
resultado da interacd com outros medicamentos (indutores enziméticos) com 0s
contracetivos hormonais (ver sec¢éo 4.5)

Notificacdo de suspeitas de reacbes adversas

A notificac@o de suspeitas de reacbes adversas apds a autorizagdo do medicamento é
importante, umavez que permite umamonitorizagdo continua darelacdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reagOes adversas através do INFARMED, I.P.:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N&o existem referéncias a efeitos graves resultantes de sobredosagem. Os sintomas que
podem ocorrer nestes casos sdo: hauseas, vomitos e, em raparigas jovens uma ligeira
hemorragia vaginal. N& existem antidotos e o tratamento ingituido deve ser
sintomatico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacotergpéutico: 8.5.1.2 - Hormonas e Medicamentos Usados no Tratamento
das Doencas Enddcrinas. Hormonas sexuais. Estrogénios e progestagénios.
Anticoncecionais.

Caodigo ATC: GO3A C09

M ecanismo de acdo

Minipop é uma pilula s com progestagénio, contendo o progestagénio desogestrel. Tal
como outras pilulas s6 com progestagénio, Minipop € mais adequado para ser utilizado
durante a amamentagdo e para mulheres que ndo querem ou ndo podem usar
estrogénios. Ao contrario das pilulas contendo apenas progestagénio tradicionais, o
efeito contracetivo de Minipop € atingido primariamente pela inibicdo da ovulacéo.
Outros efeitos incluem uma viscosidade aumentada do muco cervical.

Eficacia e sequranca clinicas
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Estudados 2 ciclos, usando como definicdo de ovulacdo a exigéncia de uma
concentracdo de progesterona superior a 16 nmol/L durante 5 dias consecutivos, obteve-
se uma incidéncia de ovulagéo de 1% (1/103) com um de intervalo de confianca a 95%,
de 0,02% a 5,29% no grupo ITT (utilizadoras e falha do méodo). A inibicdo da
ovulagdo foi obtida a partir do primeiro ciclo de utilizagdo. Neste estudo, apols a
suspensdo da toma de Minipop apds dois ciclos (56 dias continuos) ocorreu ovulagéo,
em média, apos 17 dias (intervalo de 7-30 dias).

Num ensaio comparativo de eficacia (que permitiu 3 horas como tempo méaximo para o
esguecimento do comprimido), o indice de Pearl ITT global encontrado para Minipop
foi de 0,4 (de 0,09-1,20 com um intervalo de confianca a 95%), comparado com 1,6 (de
0,42-3,96 com um intervalo de confianca a 95%) para 30 microgramas de
levonorgestrel.

O indice Pearl para Minipop é comparavel ao indice de Pearl historicamente descrito
para 0s COCs, na populagéo gera a usar COCs.

O tratamento com Minipop conduz a diminuicdo dos niveis de estradiol para valores
correspondentes a fase folicular precoce. N& foram observados efeitos clinicos
relevantes no metabolismo dos hidratos de carbono, metabolismo lipidico e hemostase.

Populacéo pediétrica
N&o estdo disponiveis dados clinicos sobre a eficacia e seguranca em adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Apbs adminigtracdo oral de Minipop, o desogestrel (DSG) é rapidamente absorvido e
convertido a etonogestrel (ENG). Nas condicbes do estado-estacionario, 0s picos
plasméticos sdo atingidos 1,8 horas apds a toma dos comprimidos e a biodisponibilidade
absolutado ENG é de gproximadamente 70%.

Distribuicdo
O ENG liga-se as proteinas plasméticas em cerca de 95,5-99%, predominantemente a
albumina e, em menor extensdo a globulina de ligagdo a hormona sexual.

Biotransformag&O DSG é metabolizado através de hidroxilacdo e desidrogenacdo no
metabolito ativo ENG. O ENG é principamente metabolizado via conjugacéopelas
isoenzimas do citocromo P450 3A (CYP3A) e subsequentemente conjugado com o
sulfato e glucoronido.

Eliminacéo

O ENG é diminado com um tempo de semivida médio de gproximadamente 30 horas,
ndo havendo nenhuma diferenca entre doses Unicas e multiplas. S&o atingidos valores
plasméticos no estado-estacionério apos 4-5 dias. A taxa de depuracdo plasmética apos
administracdo intravenosa de ENG é de agproximadamente 10 litros por hora. A
excrecdo de ENG e dos seus metabolitos é feita na urina ou nas fezes (razéo de 1,5:1),
sob a forma de esteroides livres ou conjugados. Em mulheres a amamentar, o0 ENG é
excretado no leite materno com uma taxa leite/plasma de 0,37-0,55. Com base nestes
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dados e numa ingestéo de leite estimada em 150 ml/kg/dia poder&o ser ingeridos pela
crianca cerca de 0,01-0,05 microgramas de etonogestrel.

PopulacGes especiais
Efeito do compromisso renal N&o foram efetuados estudos para avaiar o efeito de
doenca renal na farmacocinética de desogestrel.

Efeito do compromisso hepatico

N&o foram efetuados estudos para avaliar o efeito de doenca hepatica na
farmacocinética de desogestrel. Contudo, as hormonas esteroides humanas podem ser
fracamente metabolizadas em mulheres com compromisso da fungéo hepética.

Grupos étnicos
N&o foram efetuados estudos para avaliar a farmacocinética em grupos étnicos.

5.3 Dadosde segurancapré-clinica

Os estudos toxicologicos ndo revelaram nenhuns efeitos adicionais para adém dos
explicados pelas propriedades hormonais do desogestrel.

Avaliacdo do Risco Ambiental (ARA)
A substéncia ativa etonogestrel apresenta risco ambiental para os peixes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Ligtados excipientes

Nucleo dos comprimidos
Silica coloidal anidra
Alfatocoferol

L actose mono-hidratada
Amido de milho
Povidona

Acido estedrico

Pelicula de revestimento
Hipromelose

Macrogol 6000
Propilenoglicol

Talco

Dioxido de titanio (E 171)

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.
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6.3 Prazodevadidade
3 anos.
6.4 Precaugdes especiais de conservacao

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Blisters de PV C/aluminio.
Cada blister contém 28 comprimidos. Cada embaagem contém 1, 3 ou 6 bligers
acondicionados, cada um separadamente, numa saqueta de aluminio laminada

6.6 Precaugdes especiais de diminacéo

N&o existem requisitos especiais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Lifewell Pharmaceutical & Healthcare, Lda.
Largo daFeirados 27, n° 498

Oliveirade Azeméis

3700-786 Nogueira do Cravo

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N.° de registo: 5801220 - 1 x 28 comprimidos revestidos por pelicula, 0,075 mg

N.° de registo: 5801238- 3 x 28 comprimidos revestidos por pelicula, 0,075 mg
N.° de registo: 5801246- 6 x 28 comprimidos revestidos por pelicula, 0,075 mg

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



