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Dalyne® (drospirenona + etinilestradiol). Apresentagdo: Embalagem com 21 comprimidos
revestidos contendo 3mg de Drospirenona + 0,030mg de Etinilestradiol. Uso oral. Uso adulto.
IndicacOes - Dalyne® é indicado para prevenir a gravidez com beneficios adicionais tais como a
melhoria dos sintomas associados a retengdo hidrica do periodo pré-menstrual, da acne e
reducdo do excesso de oleosidade da pele e do couro cabeludo. Contraindicacbes —
Antecedentes ou presenca de Doenca Cardiovascular especialmente o Tromboembolismo
venoso, AVC (hemorrdgico ou isquémico)suspeita clinica de Angina Pectoris, de Infarto do
Miocardio, Enxaqueca acompanhada de “aura”, Cancer genital ou das mamas
hormoniodependente. Também é contraindicado nos casos de Diabetes mellitus, histéria atual
ou anterior de Pancreatite, Hipertrigliceridemia, Hepatopatias,Insuficiéncia renal aguda,
Sangramento vaginal de causa desconhecida, suspeita ou na gestacdo, amamentacdo e
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes deste medicamento. Precaucdes e
Adverténcias - O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso estd aumentado entre as
usudrias de contraceptivos orais (CO), principalmente aqueles contendo progestagénio de 32
geracao (gestodeno, desogestrel e drospirenona). Este risco também estd aumentado entre as
usudrias de CO que sdo fumantes e especialmente as fumantes com mais de 35 anos. Na
presenca de sinais de trombose, deve-se suspender o CO e consultar imediatamente o médico.
Pode ocorrer aumento da pressao arterial enquanto estiver utilizando contraceptivo. O risco
de trombose venosa profunda estd aumentado na usuaria de CO, temporariamente, no caso
de cirurgia ou durante imobilizacdo prolongada. Determine a suspensdo do Dalyne® na
presenca das contraindicagOes assinaladas. Eficacia - Quando usados corretamente, o indice de
falha é de menos de 1% ao ano. Interagbes Medicamentosas - Drogas para tratamento da
epilepsia (primidona, fenitoina, barbituricos, carbamazepina), Tuberculostaticos (rifampicina e
rifabutina), alguns antibidticos (penicilinas e tetraciclinas), medicamento para tratamento da
AIDS, ritonavir, o antibidtico antimicdtico griseofulvina e com medicamentos que contenham
Erva de S3o Jodo, usada principalmente para o tratamento de estados depressivos. Alguns
medicamentos como cetoconazol, eritromicina, ciclosporina podem inibir o metabolismo de
Dalyne®. E possivel que ocorra, também, interacio com oxcarbazepina, topiramato,
felbamato. Reagdes Adversas — nauseas, dores abdominais, dor de cabega, estados
depressivos, alteragdes de humor, dor, hipersensibilidade e dolorimento das mamas e
trombose. Posologia - iniciar o Dalyne® no primeiro dia da menstruac¢do. A seguir, tomar os 20
comprimidos restantes, consecutivamente, de preferéncia no mesmo horario. Praticar pausa
de 7 dias. Nesse periodo, cerca de 2 a 3 dias apds a ingestdo do ultimo comprimido, devera
ocorrer a menstruacdo. Iniciar nova cartela no oitavo dia, independentemente de ter parado
ou ndo o sangramento menstrual. Comprimidos esquecidos: se houver transcorrido menos de
12 horas da tomada, deve ser ingerido imediatamente e continuar os comprimidos restantes
da cartela, no horario habitual. A protecdo do Dalyne® serda mantida. Se houver transcorrido
mais de 12 horas, deve-se tomar imediatamente o comprimido esquecido, mesmo que isso
signifique a ingestdo simultanea de dois comprimidos. O efeito contraceptivo pode estar
reduzido especialmente se o esquecimento ocorrer no inicio ou no final da cartela. Nessa
situacdo proceder da seguinte maneira: 1. se esquecer de tomar um comprimido na semana
inicial, tome o comprimido esquecido assim que lembrar e continue a tomar os préximos no
horario habitual. Utilize um método contraceptivo adicional durante os préximos 7dias; 2. se
esquecer de tomar um comprimido na segunda semana de uso, tome o comprimido esquecido
e continue a tomar os préximos no horario habitual. A protecdo contraceptiva de Dalyne® esta



mantida. Ndo é necessario utilizar método contraceptivo adicional; 3. se esquecer de tomar
um comprimido na terceira semana, escolha uma das seguintes op¢Ges, sem a necessidade de
utilizar método contraceptivo adicional: deve-se tomar imediatamente o comprimido
esquecido e continuar os restantes da cartela, no horario habitual a)tome o comprimido
esquecido assim que lembrar e continue a tomar os préximos no horario habitual.Terminada a
cartela, inicie a nova, sem que haja intervalo entre elas. E possivel que o sangramento
menstrual aconteca somente apds o término da segunda cartela. No entanto, pode ocorrer
“spottings”, sangramento de escape durante o uso da nova cartela, b) Deixe de tomar os
comprimidos restantes, faca uma pausa de sete dias, contando inclusive o dia no qual
esqueceu de tomar o comprimido e inicie uma nova cartela. Venda sob Prescricdo Médica.
Registro MS n? 1.3569.0642. Detentora EMS SIGMA PHARMA LTDA. Fabricado por EMS S/A —
S3o Bernardo do Campo/SP.



