Folheto de informacao para a paciente

AVIBELA® 20 microgramas/Dispositivo de libertacio intrauterino de 24 horas
levonorgestrel

AVIBELA nao protege da infecao do VIH (SIDA) e outras infecoes transmitidas sexualmente
Ts).

Leia a totalidade deste folheto cuidadosamente antes de comecar a usar este medicamento

porque contém informacao importante para si.

e Guarde este folheto. Pode precisar de o ler novamente.

e Se tiver mais questdes, coloque-as ao seu prestador de cuidados de satde. Esta informagao
nao substitui o didlogo com o seu ginecologista ou outro prestador de cuidados de satde
especializado em satde feminina.

e Deve também conhecer outros métodos de contracec¢do para escolher o mais indicado para si.

e Este medicamento foi prescrito apenas para si. Nao o passe a outras pessoas. Pode prejudica-
las, mesmo que os seus sintomas sejam 0s mesmos que 0s Seus.

e Se tiver efeitos secundarios, fale com o seu prestador de cuidados de saudde. Isso inclui
quaisquer efeitos secunddrios possiveis ndo listados neste folheto. Ver secc¢io 4.

O que este folheto inclui:
1. O que é AVIBELA e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de usar AVIBELA
3. Como usar AVIBELA

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como armazenar AVIBELA

6.

Conteudo da embalagem e outra informacao

O que é AVIBELA e para que é utilizado
AVIBELA € um dispositivo de libertacdo hormonal colocado no seu utero pelo seu prestador
de cuidados de sadde para evitar a gravidez até 6 anos.

e AVIBELA também pode ser usado para tratar hemorragia menstrual excessiva (menstruacoes
intensas).

e AVIBELA contém 52 mg de levonorgestrel que € libertado lentamente ao longo de 6 anos.

e AVIBELA pode ser removido pelo seu prestador de cuidados de satide em qualquer altura.

e AVIBELA pode ser usado quer tenha ou ndo dado a luz.

AVIBELA € um dispositivo pequeno, flexivel, de plastico em forma de T que liberta lentamente
uma hormona progestina denominada levonorgestrel muitas vezes usada nas pilulas
contracetivas. Dado que AVIBELA liberta levonorgestrel no seu ttero, apenas pequenas
quantidades da hormona penetram no sistema sanguineo. AVIBELA ndo contém estrogénio.

Dois fios finos estido fixados a haste (extremidade inferior) de AVIBELA. Os fios sdo a tnica
parte de AVIBELA que pode sentir quando AVIBELA esté no seu ttero; no entanto, ao contrario
do fio de um tampao, os fios ndo saem para fora do corpo.



AVIBELA é pequeno ‘ e flexivel



Como funciona AVIBELA na contracecio?

AVIBELA pode funcionar na contrace¢do de varias formas incluindo espessamento do muco
cervical, inibicdo do movimento espermatico, reducdo da sobrevivéncia dos espermatozoides e
diminui¢do do revestimento do seu dtero. Nao se conhece exatamente como € que estas acoes
funcionam em conjunto para evitar a gravidez.
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Como funciona AVIBELA na hemorragia menstrual excessiva?
A hormona no AVIBELA, levonorgestrel, atua controlando o desenvolvimento mensal do
revestimento do utero, tornando-o mais fino, pelo que ocorre menos hemorragia mensalmente.

Como se comporta AVIBELA como contracetivo?

O seguinte grafico mostra a possibilidade de engravidar em mulheres que usam diferentes
métodos de contracec@o. Cada caixa no grafico contém uma lista de métodos contracetivos
similares em eficdcia. Os métodos mais eficazes estdo no topo do grafico. A caixa na parte
inferior do gréafico mostra a possibilidade de engravidar em mulheres que ndo usam contracetivos
e pretendem engravidar.

AVIBELA, um dispositivo intrauterino (DIU), também conhecido como dispositivo intrauterino
(DIU), esta listado na caixa na parte superior do gréfico.
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Como funciona AVIBELA no tratamento da hemorragia menstrual excessiva?
AVIBELA normalmente atinge uma redug¢ao significativa da hemorragia menstrual em seis
meses.

2. O que precisa de saber antes de usar AVIBELA

Pode escolher AVIBELA se:

e quiser um contracetivo que lhe ofereca uma baixa probabilidade de engravidar (menos de 1
em 100)

quiser um contracetivo que funcione continuamente até 6 anos

quiser um contracetivo que seja reversivel

quiser um método contracetivo que ndo precisa de tomar diariamente

estiver disposta a usar um método contracetivo colocado no utero

quiser um contracetivo sem estrogénio

quiser tratar a hemorragia menstrual excessiva

Nem todas as mulheres podem usar AVIBELA.

Nao use AVIBELA se:
e estiver ou puder estar gravida; AVIBELA nio pode ser usado como contracetivo de
emergéncia



e tiver uma infecdo pélvica grave denominada doenca inflamatéria pélvica (DIP) ou
endometriose, exceto se tiver tido uma gravidez normal apds a infecido desparecer

e tiver agora uma infecdo do trato genital inferior ndo tratada

e tiver tido uma infe¢do devido a aborto nos ultimos 3 meses

e tiver infecdes facilmente. Por exemplo, se:
o tiver problemas com o seus sistema imunitario
O tiver VArios parceiros sexuais ou 0 seu parceiro tiver Varios parceiros sexuais
o usar ou abusar de medicamentos intravenosos

e tiver ou suspeitar ter cancro do utero ou do colo do ttero

e tiver hemorragia da vagina inexplicdvel

e tiver uma doenca do figado ou tumor do figado de curto prazo (aguda)

e tiver cancro da mama ou qualquer cancro sensivel a progestina (uma hormona feminina),
agora ou no passado

e jativer um dispositivo intrauterino no ttero

e tiver uma condi¢do uterina que altere a forma da cavidade uterina, como grandes miomas
uterinos

o for alérgica ao levonorgestrel, silicone, polietileno ou sulfato de bario

Antes de colocar AVIBELA, diga ao seu prestador de cuidados de satde se tem ou teve
qualquer condicao médica, incluindo as acima e abaixo listadas:

e ataque cardiaco

AVC

se tiver nascido com doenga cardiaca ou se tiver problemas com as valvulas cardiacas
problemas com coagulacdo sanguinea ou se tomar medicamentos para reduzir a coagulagdo
sanguinea

hipertensao

tiver dado a luz recentemente ou estiver a amamentar

enxaquecas graves

dores de cabeca graves ou frequentes

SIDA, VIH, ou qualquer outra infe¢cao sexualmente transmissivel

AVIBELA deve ser removido ap6s 6 anos. O seu prestador de cuidados de saude pode colocar
um novo AVIBELA durante a mesma consulta se escolher continuar a usar AVIBELA.

Diga ao seu prestador de cuidados de satide os medicamentos que toma, incluindo
medicamentos com e sem prescri¢do, vitaminas e suplementos herbais.

E se ficar gravida quando uso AVIBELA?

Contacte o seu prestador de cuidados de saide de imediato se pensar que esta gravida. Se
possivel, faca também um teste de gravidez com urina. Se ficar gravida ao usar AVIBELA, pode
ser uma gravidez ectdpica. Isso significa que a gravidez nao esta dentro do dtero. Uma
hemorragia vaginal invulgar ou dor abdominal especialmente com falha menstrual podem ser um
sinal de gravidez ectdpica.

A gravidez ectdpica é uma emergéncia médica que muitas vezes requer cirurgia. A gravidez
ectopica pode causar hemorragia interna, infertilidade e mesmo a morte.



Também existe o risco de engravidar ao usar AVIBELA e de gravidez no utero. Podem ocorrer
infegdes graves, abortos, trabalhos de parto prematuros, partos prematuros e até morte com
gravidezes que continuam com um dispositivo intrauterino (DIU). Por esta razdo, o seu prestador
de cuidados de saide pode tentar remover AVIBELA, ainda que a remog¢ao possa causar um
aborto. Se nao for possivel remover AVIBELA, fale com o seu prestador de cuidados de saide
sobre os beneficios e riscos da continuagdo da gravidez.

Se prosseguir com a gravidez, consulte o seu prestador de cuidados de satde regularmente.
Contacte o seu prestador de cuidados de satide de imediato se tiver sintomas de tipo gripe, febre,
arrepios, cdibras, dores, hemorragia, corrimento vaginal, ou perda de fluidos pela vagina. Estes
podem ser sinais de infecao.

N3ao se sabe se AVIBELA pode causar efeitos a longo prazo no feto se ficar colocado durante
uma gravidez.

E se eu mudar de ideias sobre a concecao e quiser engravidar em menos de 6 anos?

O seu prestador de cuidados de saide pode remover AVIBELA em qualquer altura. Pode ficar
gravida logo que AVIBELA seja removido. Cerca de 6 em cada 7 mulheres que querem
engravidar engravidam no primeiro ano apds remocao de AVIBELA.

E seguro amamentar usando AVIBELA?

Pode usar AVIBELA quando amamenta se tiverem passado mais de 6 semanas desde que deu a
luz. Se estiver a amamentar, nao é proviavel que AVIBELA afete a qualidade ou quantidade do
seu leite materno ou a sadde do seu bebé. No entanto, em casos isolados foi comunicada uma
diminuicdo de producio de leite nas mulheres que usam pilulas contracetivas apenas com
progestina. O risco de AVIBELA ficar preso (integrado) ou atravessar as paredes do utero €
acrescido nas mulheres que amamentam. Se quiser amamentar, deve pedir ao seu prestador de
cuidados de satde conselho sobre os riscos e beneficios quando usa AVIBELA.

Conducao e uso de maquinas
N3ao existem efeitos conhecidos na capacidade de condugdo ou uso de maquinas.

3. Como usar AVIBELA
AVIBELA ¢ colocado pelo seu prestador de cuidados de satde durante uma consulta.

Primeiro, o seu prestador de cuidados de satide ird examinar a sua pélvis para encontrar a posi¢ao
exata do seu utero. O seu prestador de cuidados de saude procede, depois, a limpeza da vagina e
colo do tdtero com uma solugdo antissética e insere um tubo de plastico que contém AVIBELA
através do colo do utero no seu tutero. O seu prestador de cuidados de saude remove, depois, 0
tubo de plastico e deixa AVIBELA no seu utero. O seu prestador de cuidados de satude corta os
fios a0 comprimento correto.

Pode sentir dor, hemorragia ou tonturas durante e apds o posicionamento. Se os seus sintomas
nao passarem dentro de 30 minutos apds posicionamento, AVIBELA pode nio ter sido



posicionado corretamente. O seu prestador de cuidados de satide ird examind-la para ver se tem
de remover AVIBELA ou substitui-lo.

Com que brevidade apos a colocacio de AVIBELA devo voltar ao meu prestador de
cuidados de satade?

Contacte o seu prestador de cuidados de saude se tiver questdes ou preocupagdes (ver “Quando
devo contactar o meu prestador de cuidados de satde?”). Caso contrério, deve voltar a ver o seu
prestador de cuidados de satde para uma consulta de acompanhamento 4 a 6 semanas apés a
colocacdo de AVIBELA para garantir que AVIBELA estd na posi¢do correta.

Depois da colocacio de AVIBELA, quando devo contactar o meu prestador de cuidados de

satide?

Contacte o seu prestador de cuidados de satde se tiver quaisquer preocupagdes com AVIBELA.

Certifique-se de que o contacta se:

pensar estar gravida

sentir dor pélvica ou dor durante as relacOes sexuais

sentir um corrimento vaginal invulgar ou feridas genitais

tiver febre inexplicdvel, sintomas tipo gripe ou arrepios

houver a possibilidade de estar exposta a uma infecdo transmitida sexualmente (ITS)

estiver preocupada porque AVIBELA pode ter sido expelido (saido)

nao sentir os fios de AVIBELA

desenvolver dores de cabe¢a ou enxaquecas graves

tiver um amarelecimento da pele ou embranquecimento dos olhos (estes podem ser sinais de

problemas do figado)

tiver tido um AVC ou ataque cardiaco

e ou o seu parceiro ficar VIH positivo

e sentir uma hemorragia vaginal excessiva, hemorragia que dure muito tempo ou lhe falhar a
menstruacao

Devo verificar se AVIBELA esta posicionado?

Sim. Deve verificar se AVIBELA esta na posicdo correta sentindo os fios. E um bom habito
fazé-lo todos os meses. O seu prestador de cuidados de saide deve ensind-la a verificar se
AVIBELA esta posicionado. Primeiro, lave as mdos com sabdo e dgua. Pode verificar tocando a
parte superior da sua vagina com os dedos limpos para sentir os fios. Nao puxe os fios.

Se sentir algo mais do que apenas os fios ou se ndo conseguir sentir os fios, AVIBELA pode nao
estar na posi¢ao correta e ndo poderd evitar a gravidez. Use um contracetivo auxiliar ndo
hormonal (como um preservativo e espermicida) e peca ao seu prestador de cuidados de saude
para verificar se AVIBELA se encontra na posi¢ao correta.

Como é que AVIBELA altera a minha menstruacio?

Nos primeiros 3 a 6 meses, a sua menstruagcdo pode tornar-se irregular e o nimero de dias de
hemorragia pode aumentar. Também pode sentir perdas de sangue frequentes ou hemorragia
ligeira e caibras. Algumas mulheres sentem uma grande hemorragia nesta altura. Depois de ter
usado AVIBELA durante algum tempo, o nimero de hemorragias e perdas de sangue devera
diminuir. Em algumas mulheres, as menstruacdes deixam de ocorrer. Quando AVIBELA é
removido, a sua menstruacio deverd voltar ao padrdo anterior.



Posso usar tampoes ou um copo menstrual com AVIBELA?

Sim. Pode usar tampdes ou um copo menstrual com AVIBELA. Se usar tampdes ou um copo
menstrual, estes devem ser trocados com cuidado para ndo puxar os fios de AVIBELA e
provocar uma remogao acidental.

AVIBELA interfere com as relacoes sexuais?

Voce e o seu parceiro ndo devem sentir AVIBELA durante as relacdes sexuais. AVIBELA é
colocado no ttero, ndo na vagina. Em alguns casos, o seu parceiro pode sentir os fios. Se isso
acontecer, ou se 0 seu parceiro sentir dor durante as relagdes sexuais, fale com o seu prestador de
cuidados de satde.

Posso ser submetida a um procedimento de imagiologia por ressonancia magnética (MRI)
com AVIBELA posicionado?
AVIBELA ndo deve interferir com a imagiologia.

E se quiser deixar de usar AVIBELA?

AVIBELA destina-se a ser usado até 6 anos, mas pode interromper o uso de AVIBELA em
qualquer altura pedindo ao seu prestador de cuidados de saude que o remova. Pode engravidar
logo que AVIBELA seja removido, pelo que deve utilizar outro método de contracecio se nao
quiser engravidar. Fale com o seu prestador de cuidados de saude sobre o melhor método de
contrace¢do para si, porque deve inicid-lo 7 dias antes de remover AVIBELA para evitar a
gravidez.

4. Efeitos secundarios possiveis AVIBELA
Como todos os medicamentos, AVIBELA pode causar efeitos secundérios, embora nem todas as
mulheres os sintam.

AVIBELA pode provocar efeitos secundarios graves, incluindo:

e gravidez ectépica. Se engravidar enquanto usa AVIBELA, pode ter uma gravidez ectdpica.
Isso significa que a gravidez ndo estd dentro do utero. Uma hemorragia vaginal invulgar ou
dor abdominal especialmente com falha menstrual podem ser um sinal de gravidez ectdpica.
A gravidez ectépica é uma emergéncia médica que muitas vezes requer cirurgia. A gravidez
ectopica pode causar hemorragia interna, infertilidade e mesmo a morte.

¢ Riscos de gravidez intrauterina. Também existe o risco de engravidar ao usar AVIBELA e
de gravidez no ttero. Podem ocorrer infecdes graves, abortos, trabalhos de parto prematuros,
partos prematuros e até morte com gravidezes que continuam com um dispositivo
intrauterino (DIU). Por esta razdo, o seu prestador de cuidados de satide pode tentar remover
AVIBELA, ainda que a remog¢ao possa causar um aborto. Se nao for possivel remover
AVIBELA, fale com o seu prestador de cuidados de satde sobre os beneficios e riscos da
continuagdo da gravidez. Se, depois de ver o seu prestador de cuidados de satide, escolher
continuar a gravidez, consulte o seu prestador de cuidados de saide com regularidade.
Contacte o seu prestador de cuidados de saude de imediato se tiver sintomas de tipo gripe,
febre, arrepios, cdibras, dores, hemorragia, corrimento vaginal, ou perda de fluidos pela
vagina. Estes podem ser sinais de infecdo. Nao se sabe se AVIBELA pode causar efeitos a
longo prazo no feto se ficar colocado durante uma gravidez.



¢ Infecao fatal. Pode ocorrer uma infegdo fatal nos primeiros dias apés colocagdo de
AVIBELA. Contacte o seu prestador de cuidados de saide de imediato se desenvolver dor ou
febre depois de ter colocado AVIBELA.

¢ Doenca inflamatéria pélvica (DIP) ou endometriose. Algumas utilizadoras de DIU
desenvolvem uma infe¢do pélvica chamada doenca inflamatéria pélvica (DIP) ou
endometriose. A DIP e a endometriose sdo normalmente sexualmente transmitidas. Tem uma
maior possibilidade de desenvolver DIP ou endometriose se o seu parceiro tiver relacoes
sexuais com outros parceiros. A DIP ou endometriose pode provocar problemas graves como
infertilidade, gravidez ectdpica, ou dor pélvica que ndo passa. A DIP é normalmente tratada
com antibidticos. Os casos mais graves de DIP ou endometriose podem requerer cirurgia. A
remocgao do ttero (histerectomia) por vezes € necessaria. Em casos raros, as infe¢des que
comecam como DIP ou endometriose podem mesmo causar a morte.

Diga ao seu prestador de cuidados de saude de imediato ser tiver quaisquer destes sinais de
DIP ou endometriose: hemorragia excessiva ou duradoura, corrimento vaginal invulgar, dor
do baixo ventre, relagcdes sexuais com dor, arrepios ou febre.

e Perfuracao. AVIBELA pode atravessar parcialmente a parede do ttero (ficar integrado) ou
atravessar completamente a parede do ttero (perfuracdo). Nesse caso, AVIBELA pode
deixar de funcionar como contracetivo. No caso de perfuragdo, AVIBELA pode deslocar-se
para fora do ttero e causar cicatrizes internas, infecao ou danos noutros 6rgdos. Pode ser
necessdria cirurgia para remover AVIBELA se este ficar integrado ou no caso de perfuracao.
O risco de perfuracao aumenta nas mulheres que amamentam.

e Expulsdo. AVIBELA pode sair do utero (expulsdo). A expulsdo ocorre em cerca de 4 em
cada 100 mulheres, frequentemente no primeiro ano de uso. Pode ficar gravida se AVIBELA
sair. Se pensa que AVIBELA saiu, use outro método contracetivo como preservativos e
espermicida ou abstenha-se de ter relaces sexuais (relagdo sexual vaginal) até ser vista por
um prestador de cuidados de satide.

¢ Quistos no ovario. Algumas mulheres que usam AVIBELA desenvolvem um quisto
doloroso no ovdrio. Estes quistos normalmente desaparecem por si s6 dentro de 2 a 3 meses.
No entanto, um quisto pode causar dor e por vezes necessitar de cirurgia.

e Mudancas na hemorragia. Pode ter hemorragia ou perdas de sangue entre as menstruacdes,
especialmente durante os primeiros 3 a 6 meses. Por vezes a hemorragia € maior do que
normalmente no inicio. No entanto, a hemorragia normalmente diminui mais do que o
normal e pode ser irregular. Contacte o seu prestador de cuidados de saide se a hemorragia
continuar a ser mais abundante do que o habitual ou aumentar depois de ter diminuido
durante algum tempo.

Os efeitos secundarios mais comuns de AVIBELA incluem:

e infecdo vaginal e infecdo por fungos da parte exterior da vagina
bacteriana (vulvovaginal)

e acne e dor de cabeca

e nduseas ou vomitos e dor durante as relacdes sexuais

e dor abdominal e dor no peito

e dor pélvica e depressao

e aumento de peso e corrimento vaginal

e alteracOes de humor e ansiedade

e dor nas costas e Caibras de tipo menstrual




¢ Dor, hemorragia ou tonturas durante e apés a insercao. Se estes sintomas nao pararem
dentro de 30 minutos apds inser¢do, AVIBELA pode nio ter sido corretamente posicionado
ou estes podem ser sintomas de perfuraciao ou expulsdo. O seu prestador de cuidados de
saide deve examind-la para ver se tem de remover AVIBELA ou substitui-lo.

e Falhas menstruais. Cerca de 2 em cada 10 mulheres deixa de ter menstruacdes apds 1 ano
de uso de AVIBELA. Se nao tiver uma menstruacao no periodo de 6 semanas apds o uso de
AVIBELA, fale com o seu prestador de cuidados de sadde. Se tiver algum receio de gravidez
enquanto usa AVIBELA, faca um teste de gravidez com urina e fale com o seu prestador de
cuidados de satide. Quando AVIBELA € removido, a sua menstrua¢do normalmente volta ao
padrao anterior.

Estes ndo sdo todos os efeitos secundarios possiveis do uso de AVIBELA. Para mais informagao,
fale com o seu prestador de cuidados de satde.

Comunicacao de efeitos secundarios
Se algum destes efeitos secundarios se agravar, ou se reparar em quaisquer efeitos secundarios
ndo listados neste folheto, fale com o seu prestador de cuidados de sadde.

5. Como armazenar AVIBELA

Armazene na embalagem original. Mantenha a bolsa na caixa de cartdo exterior, para prote¢do da
luz. Nao abra a embalagem de AVIBELA. Apenas o seu prestador de cuidados de satide o devera
fazer.

Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3ao use o dispositivo depois da data de validade indicada no rétulo e na embalagem exterior
ap6s EXP. A data de validade refere-se ao tltimo dia desse més.

6. Contetido da embalagem e outra informacio

O que contém AVIBELA

AVIBELA contém 52 mg de levonorgestrel, a substancia ativa. A hormona estd contida numa
substancia denominada polidimetilsiloxano. Esta € rodeada por uma membrana (pele) também de
polidimetilsiloxano.

Qual o aspeto de AVIBELA e o conteiido da embalagem

AVIBELA consiste numa pequena estrutura em forma de T de pldstico denominado polietileno.
Esta estrutura inclui um dispositivo de libertacio hormonal gradual no utero. Existem dois fios
finos de polipropileno e de azul de ftalocianina de cobre presos a parte inferior da estrutura em T.
Estes permitem a facil remoc¢do e permitem-lhe a si ou ao seu prestador de cuidados de satude
verificar se AVIBELA esta posicionado.

Cada embalagem contém um AVIBELA.



Os medicamentos por vezes sao prescritos para fins que ndo os listados no Folheto de
informacao para a paciente.

Pode pedir ao seu prestador de cuidados de saide informagdo sobre AVIBELA redigida para
profissionais de satide.
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