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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

algestona acetofenida + enantato de estradiol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO:
Solugdo injetavel 150 mg: embalagem com 1 ampola de 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola contém:
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€NANTALO @ ESIIAIOL. . ..eioeieii ittt ettt et et st ente s et e s e s st e sessaenseessenseensenseenseseensesseensesneensas 10 mg**
10 (e 01 (S 1Ll « R T PRSP SRI 1 mL
*Cada 150 mg de algestona acetofenida corresponde a 115,8 mg de algestona.

**Cada 10 mg de enantato de estradiol corresponde a 7,1 mg de estradiol.

**+*Excipientes: alcool benzilico, benzoato de benzila e dleo de gergelim.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol ¢ indicado como contraceptivo injetavel de uso mensal.

O medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol pode também ser utilizado no controle de irregularidades menstruais
e como medicagdo supletiva estrogeno-progestacional.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A proporgao posoldgica entre DHPA e E2EN (150 mg: 10 mg) foi selecionada com base em estudos comparativos por seu adequado
balango entre beneficio e risco. Ao comparar esta posologia com a dos anticoncepcionais orais, deve-se ter em mente que os
componentes ativos de algestona acetofenida + enantato de estradiol ndo sdo derivados sintéticos de concentragdo igual aquelas
utilizadas por via oral, em microgramas, mas sao derivados dos hormonios naturais do organismo que, para produzir efeitos similares,
sdo aplicados por via parenteral, em miligramas.

O medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol prové um estrogeno natural (estradiol) diferentemente dos estrogenos
sintéticos utilizados nos contraceptivos orais combinados (COC). Como o estradiol ¢ analogo aos estrogenos fisioldgicos, sua
acdo ¢ mais curta e menos potente do que os estrogenos sintéticos dos COCs. O tipo e a magnitude dos efeitos colaterais relacionados
ao enantato de estradiol presente no medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol podem ser diferentes dos
apresentados por usudrias de COCs. Estudos com DHPA + E2EN mostraram pouco ou nenhum efeito sobre a pressdo arterial,
hemostasia e coagulacdo, metabolismo de carboidratos e lipideos e funcdo hepatica em comparagdo aos COCs.

A tolerabilidade local da associagdo de algestona acetofenida + enantato de estradiol é satisfatoria e a sistémica corresponde a dos
anticoncepcionais injetdveis combinados atualmente em uso no mercado. A aceitagdo deste método varia, mas em geral, é
positiva: foi observado que a taxa de continuidade/persisténcia apo6s 12 ciclos do uso ¢ cerca de 60% (os principais motivos para a
descontinuidade sdo razdes pessoais, € ndo médicas; ¢ a principal razdo médica ¢ relacionada ao ciclo menstrual (4-5%), sendo
sangramentos irregulares a mais frequente (2-3%).

A associagdo de algestona acetofenida + enantato de estradiol ¢ uma alternativa valida a contracepcdo oral para as mulheres sendo,
particularmente, adequada para mulheres que — embora possam receber contraceptivos hormonais — ndo querem ou ndo podem
tomar comprimidos regularmente por intolerancia. Podem ocorrer gestagdes na proporc¢éo de 3 a 17 casos para cada 10.000 mulheres
que utilizarem o produto durante 1 ano.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Mecanismo de a¢do

O medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol ¢ um anticoncepcional injetavel que se aplica por via intramuscular,
somente uma vez por més. Trata-se da associag@o de dois principios ativos: um gestageno (algestona acetofenida — acetofenido de
diidroxiprogesterona, DHPA) e um estrogeno (enantato de estradiol, E2EN).

A dose do gestageno (DHPA 150 mg) confere ao medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol o seu principal
mecanismo de a¢do anticoncepcional: o efeito anovulatdrio por supressdo da secre¢do de gonadotrofinas hipofisarias. Os efeitos
gestagenos acessorios (modificacdo do muco cervical, alteragcdes endometriais e da motilidade tubaria desfavoraveis a passagem
e a capacidade do espermatozoide em promover a fecundagdo e a nidagdo) reasseguram a sua eficacia anticoncepcional.

A dose do estrogeno (E2EN 10 mg) assegura padrdes de sangramento e desenvolvimento endometrial ciclico e previsivel, de
caracteristicas em geral semelhantes as de uma menstruagdo normal. A presenga de um estrogeno no produto corresponde as
tendéncias mais modernas em anticoncepg¢do injetavel, tendo aceitagdo significativamente maior que os preparados que contém
exclusivamente gestagenos.

Farmacocinética

O medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol é uma solugdo oleosa administrada por via intramuscular. E
distribuida para o tecido adiposo e continua na circulagdo durante todo o ciclo menstrual.

Apds a aplicagdo de uma dose do medicacamento algestona acetofenida + enantato de estradiol pela primeira vez a concentragdo
sérica maxima de estradiol é alcangada dentro de 6,3 dias. Entretanto, as concentragdes séricas maximas de estradiol sdo obtidas
mais cedo (4,2 dias) nas usudrias cronicas. Quando o enantato de estradiol (10 mg) foi administrado por via IM isoladamente em
mulheres no climatério, foi identificado um volume de distribui¢do de 5.087 litros e meia-vida de eliminagdo de 5,57 dias. O
enantato de estradiol ¢ primariamente eliminado na urina como conjugados do &cido glicuroénico e acido sulfurico. Foram
também encontrados na urina enantato de estradiol ndo convertido, 2-metoxi-estrona e estrona.

A meia-vida da diidroxiprogesterona e dos seus metabolitos é de 24 dias. E excretada principalmente pelas fezes.

4. CONTRAINDICACOES
O medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol ndo deve ser utilizado em mulheres que apresentam as seguintes
condigdes, como estabelecido pela Organizagdo Mundial de Satide (OMS) - Critérios de Elegibilidade Médica para Uso Contraceptivo
de anticoncepcionais injetaveis combinados:

e hipersensibilidade a qualquer componente da formulagdo do produto;
Gravidez ou suspeita de gravidez;
Amamentagdo (menos de 6 semanas pos-parto);
Cancer de mama atual ou conhecido ou suspeita de malignidade hormonio-dependente na mama ou 6rgao genital;
Cefaleias graves (recorrentes, incluindo enxaqueca) com sintomas neuroldgicos focais;
Hipertensao grave (Pressao Arterial (PA) > 180/110 mmHg);
Doenga vascular;
Historico atual ou pregresso de tromboflebite ou distiirbio tromboembolico (trombose venosa profunda (TVP), embolia
pulmonar (EP) ou acidente vascular cerebral (AVC), TVP/EP estabelecida em tratamento anticoagulante;
Historico atual ou pregresso de cardiopatia isquémica (incluindo infarto do miocardio) ou cardiopatia valvar complicada;
Diabetes com nefropatia, retinopatia, neuropatia ou outra doenga vascular, ou diabetes com duracdo superior a 20 anos;
Lupus eritematoso sist€émico com anticorpos anti-fosfolipides positivos;
Presenga ou histérico de distirbios ou doencas do figado, incluindo cirrose grave (descompensada), tumores do figado
(maligno: hepatocarcinoma), hepatite ativa, ictericia colestatica da gravidez ou ictericia com o uso de anticoncepcional
hormonal prévio, incluindo prurido grave da gravidez;
e Cirurgia de grande porte com imobilizagdo prolongada;
e  Sangramento uterino ou vaginal anormal;
e Tabagismo intenso (= 15 cigarros por dia) e idade acima de 35 anos;

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez.
O medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol esta classificado na categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgiao-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Apesar do medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol ser altamente eficaz, a pratica e os estudos tém
mostrado que podem ocorrer casos de gravidez, uma vez que, como todos os demais métodos de contracepc¢io, este
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também nao protege 100% das mulheres. A ocorréncia desses casos de gravidez resulta de falhas do proéprio método
contraceptivo e/ou de outros fatores nio relacionados ao medicamento.

Deve-se ter cautela se algestona acetofenida + enantato de estradiol for administrada nas seguintes situagdes:
e Historico de hipertensdo ou pressao arterial de 160-180 mmHg / 100-110 mmHg;

e Histdrico familiar de doenga vascular;

e Hiperlipidemia conhecida;

o Cirurgia de grande porte sem imobilizagdo prolongada;

e Amamentagdo (6 semanas — 6 meses pos-parto);

e <21 dias pos-parto (ndo amamentando);

e Histdrico de cancer de mama ou historico familiar de cancer de mama;

e Uso de determinados antibioticos, terapia antirretrovirais ou anticonvulsivantes;
e  Tumores de figado (benigno: adenoma hepatocelular);

e Doenga inflamatoria intestinal (colite ulcerativa e doenca de Crohn; contraceptivos hormonais combinados podem piorar esta
condigdo);
e Sindrome hemolitica urémica (contraceptivos hormonais combinados podem piorar esta condi¢ao).

Em tais casos, a utilizagdo do medicamento exige um cuidadoso julgamento clinico, tendo em conta a gravidade da condicdo e a
disponibilidade, praticabilidade e aceitabilidade de métodos alternativos de contracep¢do, assim como um cuidadoso
acompanhamento.

Avaliaciao médica

Antes de iniciar o uso de algestona acetofenida + enantato de estradiol, assim como anualmente durante o seu uso, recomenda-se uma
avaliagdo médica e ginecologica minuciosa e completa, incluindo exame de Papanicolau.

Deve-se evitar o uso do produto em adolescentes que ainda ndo apresentem ciclos menstruais em ritmo regular.

Distirbios vasculares

Um aumento do risco de infarto do miocardio tem sido atribuido ao uso de anticoncepcional hormonal combinado. Este risco ocorre
principalmente em fumantes ou mulheres com outros fatores de risco subjacentes para doenga arterial coronariana, como hipertensao,
hipercolesterolemia, obesidade morbida e diabetes.

Foi demonstrado que fumar em combinagdo com o uso de anticoncepcional hormonal combinado contribui substancialmente para a
incidéncia de infartos do miocardio em mulheres na faixa dos trinta anos de idade ou mais, com o tabagismo representando a maioria
dos casos em excesso. As taxas de mortalidade associadas a doengas circulatorias t€ém demonstrado que aumentam substancialmente
em fumantes com mais de 35 anos de idade ou mais ¢ em nio fumantes com mais de 40 anos de idade que usam contraceptivos
hormonais combinados.

O tabagismo aumenta o risco de efeitos adversos cardiovasculares. Recomenda-se que mulheres tratadas com contraceptivos
hormonais de qualquer tipo ndo fumem.

Os contraceptivos hormonais combinados podem agravar os efeitos de fatores de risco bem conhecidos, tais como hipertensao,
diabetes, hiperlipidemias, idade e obesidade. Em particular, alguns progestogénios sdo conhecidos por diminuir as lipoproteinas de
alta densidade (HDL) e causar intolerancia a glicose, enquanto que os estrogénios podem criar um estado de hiperinsulinemia.
Adicionalmente, alguns progestogénios podem elevar os niveis de LDL e tornar o controle de hiperlipidemias mais dificil. Além disso,
hiperlipidemias sdo um fator de risco cardiovascular conhecido.

Os contraceptivos hormonais combinados t€ém demonstrado aumentar a pressdo arterial. A incidéncia de hipertensdo aumenta com
concentragdes crescentes de progestagenos. A algestona acetofenida + enantato de estradiol é contraindicada em pacientes com
hipertensao grave (ver item 4.Contraindicagdes). Mulheres com historia de hipertensdo, doengas relacionadas a hipertensao, ou doenga
renal devem ser encorajadas a utilizar outro método de contracepg¢ao. Se as mulheres optarem pelo uso de contraceptivos hormonais
combinados estas devem ser cuidadosamente monitoradas e, se ocorrer elevagao significativa da pressao arterial, o uso de algestona
acetofenida + enantato de estradiol devera ser descontinuado. Efeitos semelhantes sobre os fatores de risco tém sido associados a um
risco aumentado de doenca cardiaca. A algestona acetofenida + enantato de estradiol deve ser usado com precaucdo em mulheres com
fatores de risco para doengas cardiovasculares.

Quanto ao tromboembolismo, um risco aumentado de doengas tromboembdlicas e tromboticas associadas com o uso de contraceptivos
hormonais combinados esta bem estabelecido. Um aumento do risco de complicagdes tromboembdlicas pos-operatdrias tem sido
relatado com o uso de contraceptivos hormonais combinados. O risco relativo de trombose venosa em mulheres que tém condigdes
predisponentes ¢ ainda maior em comparagdo com as mulheres sem tais condi¢des médicas. Se possivel, os contraceptivos devem ser
interrompidos pelo menos 4 semanas antes e por 2 semanas ap0s a cirurgia eletiva de um tipo associado a um aumento do risco de
tromboembolismo e durante e ao longo da imobilizagdo prolongada.

Uma vez que o periodo pds-parto imediato também esta associado a um risco aumentado de tromboembolismo, 0s contraceptivos
hormonais combinados, como algestona acetofenida + enantato de estradiol, devem ser iniciados ndo antes que 21 dias apds o parto
(ver item 4.Contraindica¢des). O médico deve estar alerta para as primeiras manifestagdes de distirbios tromboticos (tromboflebite,
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embolia pulmonar, doengas cerebrovasculares e trombose da retina). Se alguma destas manifestagdes ocorrer ou se suspeitar-se de sua
ocorréncia, a algestona acetofenida + enantato de estradiol ndo deve ser readministrada.

Os contraceptivos hormonais combinados tém demonstrado aumentar tanto os riscos relativos quanto os atribuiveis de eventos
cerebrovasculares (tromboticos e acidentes vasculares cerebrais hemorragicos), embora, em geral, o risco seja maior entre as mais
velhas (> 35 anos) e mulheres hipertensas que também fumam. A hipertensdo foi encontrada como sendo um fator de risco para
usudrias e ndo usudrias, para ambos os tipos de acidentes vasculares cerebrais, enquanto que o tabagismo interagiu para aumentar o
risco de acidente vascular cerebral hemorragico.

Carcinoma dos 6rgaos reprodutores e mamas

O risco de cancer de mama pode ser ligeiramente aumentado entre as usudrias atuais e recentes de contraceptivos orais combinados,
este risco excessivo diminui ao longo do tempo apds a descontinuagao do produto. Além disso, os canceres de mama diagnosticados
em usudrias de contraceptivos orais atuais ou nio ja tendem a ser menos invasivos do que em nao-usuarias. O risco de cancer de mama
ndo aumenta com a duracdo do uso e nao ha relagdo encontrada com a dose ou tipo de esteroide. Mulheres que atualmente tém ou
tiveram cancer de mama ndo devem usar contraceptivos hormonais combinados porque o cancer de mama ¢ um tumor com
sensibilidade hormonal.

Alguns estudos sugerem que o uso de contraceptivos orais tem sido associado com um aumento do risco de neoplasia intraepitelial
cervical em algumas popula¢des de mulheres. Um aumento nas estimativas de risco relativo de cancer cervical invasivo de células
escamosas tem sido associado com a utilizagdo de medroxiprogesterona em mulheres que foram inicialmente expostas antes da idade
de 35 anos. Apesar de muitos estudos sobre a relagdo entre o uso de contraceptivos orais e cancer de mama e do colo do utero, uma
relagdo de causa e efeito ndo foi estabelecida. Nao ha estudos de longo prazo realizados com algestona acetofenida + enantato de
estradiol para avaliar o risco para o carcinoma dos 6rgaos reprodutivos.

Sangramento vaginal inexplicavel ou irregularidades de sangramento

A maioria das mulheres que usa contraceptivo teve alteragdo nos padrdes de sangramento menstrual, incluindo amenorreia. Padrdes
de sangramento alterados incluem sangramento frequente, sangramento irregular, sangramento prolongado, sangramento nao
frequente, e amenorreia. Se o sangramento anormal associado com algestona acetofenida + enantato de estradiol persistir ou se agravar,
uma investigagdo adequada deve ser instituida para descartar a possibilidade de patologia organica, e deve ser instituido tratamento
adequado, se necessario. Em caso de amenorreia, a possibilidade de gravidez deve ser investigada e excluida.

Lesoes oculares

Houve relatos de casos clinicos de trombose da retina associada com o uso de contraceptivos orais. A administragdo do contraceptivo
algestona acetofenida + enantato de estradiol injetdvel mensalmente deve ser interrompida se houver perda inexplicavel parcial ou
total da visdo, desencadeamento de proptose ou diplopia, papiledema ou lesdes vasculares da retina. Medidas diagnosticas e
terapéuticas adequadas devem ser tomadas imediatamente.

Disturbios hepaticos

Doencas do figado (cirrose grave (descompensada), hepatite viral):

Hormoénios esteroides podem ser fracamente metabolizados em pacientes com fungdo hepatica comprometida. Os disturbios agudos
ou cronicos da func¢do hepatica poderao exigir a descontinuacao de uso dos contraceptivos até que os marcadores da fun¢do hepatica
voltem ao normal ¢ a causalidade dos contraceptivos tiver sido excluida.

Tumores hepaticos (benignos: adenoma hepatocelular):
Adenomas hepaticos benignos estao associados ao uso de contraceptivos orais, embora a incidéncia de tumores benignos seja rara. A
ruptura de adenomas hepaticos benignos pode causar a morte através de hemorragia intra-abdominal.

Efeitos na ovulagao

A algestona acetofenida + enantato de estradiol inibe a ovulagdo de maneira transitoria e ndo € causa de esterilidade a posteriori. No
entanto, deve-se ter em conta que, como ocorre com outros anticoncepcionais hormonais, o ciclo ovulatério natural pode ser
interrompido por 2 a 3 meses ap6s a suspensao do tratamento.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Nao ha estudos sobre potenciais efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas. Entretanto, as pacientes devem ser avisadas
que podem surgir efeitos indesejaveis como tontura durante o tratamento com algestona acetofenida + enantato de estradiol. Assim,
recomenda-se cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas. Se a paciente tiver tonturas, deve ser orientada a evitar tarefas
potencialmente perigosas como dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacio
Gravidez

Algestona acetofenida + enantato de estradiol ndo deve ser usado para testes de gravidez.

Pouco se sabe sobre efeitos ao feto se este ou outros contraceptivos injetaveis combinados forem usados durante a gravidez, contudo
os riscos da exposi¢ao fetal a outros contraceptivos hormonais nao sdo conhecidos.
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Em aproximadamente 3 semanas apos o parto, a coagulagdo sanguinea e a fibrinélise normalizam-se e algestona acetofenida +
enantato de estradiol pode ser usado a partir deste periodo em mulheres que ndo estejam amamentando.

Apds abortamento o tratamento com algestona acetofenida + enantato de estradiol pode ser iniciado imediatamente.

Lactacao
Algestona acetofenida + enantato de estradiol ¢ contraindicado durante a amamentagao nas primeiras 6 semanas ap6s o parto.

Nos 6 primeiros meses apds o parto, durante a amamentacdo, o uso de contraceptivos combinados injetaveis pode diminuir a
quantidade e a qualidade do leite materno e assim afetar a satide do bebé. Adicionalmente, alguns medicamentos contraceptivos
hormonais passam para a crianga no leite materno. Alguns efeitos adversos na crianga t€m sido relatados, incluindo amarelamento
da pele (ictericia) e ginecomastia. Portanto o uso de algestona acetofenida + enantato de estradiol ndo ¢ recomendado durante a
amamentacao.

Fertilidade
A algestona acetofenida + enantato de estradiol ndo causa esterilidade a posteriori.

Este medicamento causa malformaciio ao bebé durante a gravidez.

Este medicamento esta classificado na categoria C de risco de gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao paciente que este medicamento nio protege contra infec¢des sexualmente transmissiveis, recomendando o uso de
preservativo sempre que for necessario.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-nascidos e criancas de até 3 anos.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano: Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento
ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-
dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacgio do bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos ou fitoterapicos que induzem certas enzimas, incluindo o citocromo P450 3A4 (CYP3A4) podem reduzir a eficacia de
contraceptivos ou aumentar o sangramento de escape. Tal como sucede com os anticoncepcionais hormonais em geral, o uso
concomitante de algestona acetofenida + enantato de estradiol com rifampicina, rifabutina, griseofulvina e ritonavir (inibidores de
protease potencializados) pode reduzir a eficacia contraceptiva do produto ou provocar irregularidades menstruais. Alguns outros
medicamentos ou fitoterapicos que podem reduzir a eficacia de contraceptivos hormonais incluem bosentana e produtos contendo
erva de Sdo Jodo.

O uso concomitante de anticonvulsivantes como carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona, oxcarbazepina e felbamato
estimulam o metabolismo de contraceptivos esteroides orais, podendo assim também reduzir a eficcia contraceptiva de algestona
acetofenida + enantato de estradiol: O topiramato pode também induzir o metabolismo de contraceptivos esteroides, mas a interagdo
parece ser clinicamente irrelevante com doses diarias de 200 mg ou menos. Com o uso concomitante de lamotrigina, entretanto,
ocorre uma interagdo reversa, em que os contraceptivos hormonais estimulam o metabolismo da lamotrigina e reduzem suas
concentragdes plasmaticas em 40-65% no estado de equilibrio, potencialmente levando a piora do controle das crises epilépticas ou
sinais de toxicidade quando o contraceptivo ¢ cessado.

Os contraceptivos hormonais podem alterar a eficacia do tratamento com antirretrovirais, anti-hipertensivos, hipnéticos,
hipoglicemiantes, anticoagulantes e antidepressivos.

A coadministracdo de atorvastatina e de certos contraceptivos contendo etinilestradiol aumenta os valores da AUC para o estradiol
em aproximadamente 20%. Inibidores do CYP3A4 tais como o itraconazol ou cetoconazol podem aumentar as concentragdes
plasmaticas hormonais.

Alteracdes significativas (aumento ou diminui¢do) da concentragdo plasmatica de estrogénio e progestina t€ém sido observadas em
alguns casos de coadministracdo com inibidores de protease de HIV/HCV ou com inibidores ndo-nucleosideos da transcriptase
reversa.

Houve relatos de gravidez ao tomar contraceptivos hormonais e antibidticos, mas os estudos de farmacocinética clinica nio
demonstraram efeitos consistentes de antibidticos nas concentragdes plasmaticas de esteroides sintéticos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.
O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses.
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Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: Solugdo limpida, amarelada, ligeiramente oleosa e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada de algestona acetofenida + enantato de estradiol ¢ a administragdo de uma ampola entre o 7° ¢ 10° dia
(preferivelmente no 8° dia) apds o inicio de cada menstruagdo. Contar o primeiro dia de sangramento menstrual como o dia numero
1.

O medicamento algestona acetofenida + enantato de estradiol deve ser sempre administrado por via intramuscular profunda,
preferencialmente, na regido glitea, ou alternativamente, no braco (regiio deltoide). NAO ADMINISTRAR POR VIA
INTRAVENOSA. Antes da administragdo deve ser feita antissepsia do local de aplicagdo. A injegdo deve ser administrada
lentamente, sempre por um profissional qualificado e treinado.

Apos a administragio, NAO MASSAGEAR O LOCAL DE APLICACAO e protegé-lo com uma compressa limpa, para evitar
qualquer perda da solugao.

Estas instrucdes devem ser estritamente seguidas para minimizar falhas na contracepg¢io ou falta de eficacia.

Recomenda-se que a aplicacio seja feita utilizando-se agulha tipo 30x8 com uma seringa calibrada para 1 mL, no minimo.
O contetido inteiro da ampola deve ser cuidadosamente aspirado para dentro da seringa e injetado evitando-se perdas.

9. REACOES ADVERSAS

Reac¢fo muito comum (> 1/10): cefaleia, dor abdominal superior, desconforto mamario, menstruacao irregular.

Reac¢fo comum (> 1/100 e < 1/10): flutuagdo do peso, nervosismo, tontura, ndusea, vomitos, amenorreia, dismenorreia, hipomenorreia.
Reacfo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): hipernatremia, depressdo, acidente vascular cerebral, ataque isquémico transitério, neurite
optica, comprometimento da visdo, intolerancia a lentes de contato, comprometimento da audigdo, trombose arterial, embolia,
hipertensao, tromboflebite, trombose venosa, infarto do miocardio, acidente vascular cerebral trombotico, acidente vascular cerebral
hemorragico, cancer de mama, carcinoma de colo de ttero, neoplasma hepatico (benigno ou maligno). acne, prurido, reacao cutanea,
retencdo hidrica, metrorragia, ondas de calor, reagdes no local da inje¢do (como dor, sangramento, hematoma, eritema, calor, nddulo,
prurido, secre¢@o ou inchaco) anormalidade em testes hepaticos.

Reacgéo rara (> 1/10.000 e < 1.000): transtornos da libido.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Nausea, vomito, mastodinia, desconforto nas mamas, cefaleias, retencdo hidrossalina, alteragdes do sangramento endometrial e
amenorreia.

Tratamento
Como nio existem antidotos especificos, recomenda-se manter a paciente em observacdo, sob controle médico estrito e tratamento

sintomatico.

Em caso de intoxicag¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracio da Bula
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N¢do Assunto Data do N¢ do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO 3
— Inclusdo Solugdo
25/11/2015 1027093/15-1 . Nio Nio Nao Nio Nio Injetavel
Inicial de - - . . - . VPS
Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 150 mg + 10
—RDC 60/12 mg/ampola
10452 —
Notificagado Solugdo
de Alteragao " " ~ - Injetavel
12/04/2016 | 1543215/16-7 | de Texto de . Fa," | Fa," . Fa,o | Fa," | Reagdes adversas VP/VPS 150 mg + 10
Bula - RDC plicave aplicave aplicave aplicave meg/ampola
60/12
10452 —
Notificagado Solugio
05/10/2017 | 2084618/17-5 | 9 Alteracdo Nio Nio Nio Nio Adequagdo arelagio | ypypg Injetével
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel sal x base 150 mg + 10
Bula— RDC mg/ampola
60/12
10452 —
Notificagado Solugdo
de Alteragdo Nao Nao Nao Nao 9. Reagdes adversas Injetavel
09/04/2021 1355022/21-5 de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Dizeres legais VPS 150 mg + 10
Bula— RDC mg/ampola
60/12
10452 — 5. Adverténcias e
Notifica¢do precaugdes Solugdo
de Alteragao Nao Nao Nao Nao 8. Posologia e modo Injetavel
25/03/2022 1373394/22-6 de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel de usar VPS 150 mg + 10
Bula - RDC 10. Superdose mg/ampola
60/12 Dizeres legais
2. Resultados e
10452 - Eficicia
. o 3. Caracteristicas <
NotlﬁcagaNO < < = < Farmacologicas S(.)lu'g:ao
26/02/2024 | 0222194/24.3 | 46 Alteracio Nao Nao Nao Nao 4. Contraindicagdes VPS Injetdvel
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel N 150 mg + 10
Bula - RDC > Advertenf:las ¢ mg/ampola
60/12 Precaugdes
10. Superdose
Dizeres Legais
10452 —
Notificagado Solugdo
Niio aplicavel | Nao aplicavel de Alteragao Nao Nao Nao Nao 5. ADVERTEN~CIAS VPS Injetavel
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel E PRECAUCOES 150 mg + 10
Bula— RDC mg/ampola
60/12
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