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acetato de medroxiprogesterona 25 mg/0,5 mL e
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(yclofemina®

Suspensao Injetavel
acetato de medroxiprogesterona 25mg / 0,5mL e cipionato de estradiol Smg/ 0,5mL.

APRESENTACOES:

Embalagem contendo lampola de 0,5 mL cada

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO: Cada unidade de 0,5 mL contém 25 mg de acetato de medroxiprogesterona e 5 mg de
cipionato de estradiol.

Excipientes: propilparabeno, metilparabeno, cloreto de sédio, macrogol, polissorbato 80, agua para
injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
CYCLOFEMINA® ¢ indicado como contraceptivo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A Organizag@o Mundial de Saude (OMS) realizou um amplo estudo clinico de Fase III utilizando dois
contraceptivos injetaveis em mais de 100.000 usuarias. O medicamento teste continha a mesma
associacdo dos ativos presentes em CYCLOFEMINA® e, quando comparado a outros
métodos/produtos contraceptivos mostrou-se mais eficaz, inclusive superior a ligadura de trompas,
sendo sua eficacia contraceptiva verificada a partir da primeira aplicacao.
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2. WHO: Task Force on long acting agents for the regulation of fertility. Multinacional comparative
clinical trial of long acting injectable contraceptives: HRP-112, 1994

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CYCLOFEMINA® ¢ um contraceptivo na forma de suspensdo aquosa injetavel que equilibra as
acoes de dois importantes hormonios no sistema reprodutor feminino € em baixas concentragdes. A
acdo progestogénica é efetivada pelo acetato de medroxiprogesterona, que possui uma atividade
altamente seletiva e eficaz e apresenta caracteristicas semelhantes a progesterona natural, s6 que 10
vezes mais potente e ndo ¢ transportada pelas globulinas fixadoras de hormdnios sexuais (SHBG).
Exerce uma potente atividade anovulatéria e antigonadotroéfica comprovada na sua eficacia
contraceptiva com uma aplicacdo mensal. Apos administragdo parenteral a medroxiprogesterona ¢
absorvida gradualmente a partir do musculo e sdo alcangadas as concentra¢cdes maximas em 3 a 6 dias.
A biodisponibilidade excede a 80% da dose administrada. A metabolizacdo da medroxiprogesterona
se faz através do figado com a hidroxilagdo e conjugacdo da molécula e sua excre¢do pela urina e
fezes.

A agdo estrogénica ¢é efetivada pelo cipionato de estradiol que age diretamente ao nivel hipotalamico
e no utero e indiretamente na maturagdo dos foliculos. Apds administragdo parenteral, as concentragdes
maximas no sangue sdo atingidas em 2 a 3 dias. A metabolizacdo principal se faz no figado, formando
metabolitos da estrona, e em menor proporc¢do de estriol, que sdo conjugados para serem eliminados
pela urina, bile ¢ fezes. Uma parte retorna a circulagdo entero-hepatica. A formulagdo de
CYCLOFEMINA® foi desenvolvida para que seus microcristais garantam uma liberacdo lenta e
gradual da combinagdo de hormdnios, mantendo seus niveis no sangue estaveis e constantes e outra
vantagem € a sua forma em suspensdo aquosa que torna sua aplicacdo menos dolorosa do que os
contraceptivos injetaveis oleosos. Os principais mecanismos de acdo de CYCLOFEMINA® sido a
suspensdo da ovulagdo através da agdo do cipionato de estradiol na inibigao da secregao hipofisaria do
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FSH com conseqiiente atraso na maturagao folicular e, conjugado com a agdo da medroxiprogesterona
que inibe o pico de liberagdo do LH que aparece no meio do ciclo e que induz a ovulagdo. Outra acdo
que favorece a contracepg¢ao ¢ o aumento da viscosidade do muco cervical.

Os estudos realizados com CYCLOFEMINA® também demonstraram que mulheres em tratamento
durante 1 a 2 anos tiveram o retorno da fertilidade a partir de 30 a 60 dias apos a interrupgdo do uso e
que a agdo dos residuos hormonais sdo minimos devido as baixas concentragdes destes na formulagdo
de CYCLOFEMINA®. Os estudos pré-clinicos de toxicidade aguda, subaguda e cronica, utilizando
esquema de dosificacdo sensiveis e multiplos, ndo demonstraram efeitos relevantes. A dose DL50 ¢
maior que 1.000mg/kg em todas as espécies estudadas e ndo se relatou potencial toxico a médio € em
longo prazo.

4. CONTRAINDICACOES

CYCLOFEMINA® nao deve ser usado em mulheres que apresentem uma das condi¢cdes

descritas abaixo:

e presenca ou historia de acidente vascular encefalico;

e presenca ou historia de processos trombéticos/ tromboembdlicos arteriais ou venosos, como por

exemplo, embolia pulmonar, trombose venosa profunda, infarto do miocardio.

e historia ou presenca de hipertensio moderada ou severa;

e angina pectoris;

¢ historia ou suspeita de cincer de mama, titero ou vagina;

e presenca de sangramento vaginal inexplicavel;

e presenca ou historia de ictericia durante uma gravidez ou uso anterior de um contraceptivo
hormonal;

e presenca ou historia de tumores hepaticos malignos ou benignos;

e presenca ou histéria de pancreatite;

e ocorréncia ou suspeita de gravidez;

o hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula;

Este medicamento é contraindicado para mulheres que nao estejam em idade fértil.
CYCLOFEMINA® niao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez.
Nao ¢ recomendado o seu uso durante a amamentacio, pois o estrogénio de
CYCLOFEMINA® pode induzir a uma diminuicao do leite materno.

Este medicamento causa malformacio ao bebé durante a gravidez.

Uso em grupos de risco

As pacientes que apresentam quadro ou histérico de depressdo severa, enxaqueca, diabetes
mellitus ou epilepsia devem ser observadas com rigor. Caso alguma destas condicoes se agrave
ou ainda se as provas de funcdes hepaticas tornarem-se alteradas deve-se descontinuar o
tratamento.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e lactacao

CYCLOFEMINA® nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez.
O uso de CYCLOFEMINA® nao é recomendavel para mulheres que estejam amamentando.
Este medicamento inibe a producfo de leite humano. Seu médico deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentagdo do bebé.

CYCLOFEMINA® nio deve ser administrado durante a gestacdo ou se existe suspeita de
gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

CYCLOFEMINA® esta classificado na Categoria de Risco X na gravidez.

Este medicamento pode interromper a menstrua¢ao por periodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais severos.

Este medicamento é contraindicado para mulheres que nao estejam em idade fértil.

Informe ao paciente que este medicamento nao protege contra infeccoes sexualmente
transmissiveis, recomendando o uso de preservativo sempre que for necessario.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas

Nio se sabe se os contraceptivos orais combinados apresentam efeitos negativos sobre a
3de7



capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Disturbios psiquidtricos:

Algumas mulheres que usam contraceptivos hormonais, relataram depressdao ou humor com tendéncia
depressiva. A depressdo pode ser grave e as vezes pode levar a pensamentos suicidas. Se vocé
experimentar alteragdes de humor e sintomas depressivos, entre em contato com seu médico para obter
orientacdo médica assim que possivel.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de CYCLOFEMINA® com algumas drogas pode diminuir a sua eficacia ou
provocar mudangas no padrdo de sangramento. Tais drogas incluem: amoxacilina, ampicilina,
ciclacilina, cloranfenicol, dapsona, doxiciclina, eritromicina minociclina, oxaciclina, oxitetraciclina,
penicilina G, penicilina G procaina, penicilina V, rifampicina, tetraciclina, aminoglutathimide,
Hypericum perforatum. Os anticonvulsivantes como carbamazepina, fenitoina, fenilbutazona,
fenobarbital, oxcarbazepina, primidona ¢ topiramato, podem aumentar o metabolismo dos esterdides
com conseqliente diminuicdo da eficacia contraceptiva. O emprego concomitante de outros
medicamentos a base de estrogeno podem potencializar a freqiiéncia de efeitos toxicos. O uso de
tabaco, principalmente por mulheres acima de 35 anos de idade e que fumam mais de 15 cigarros por
dia, pode aumentar os riscos de acidentes cardiovasculares.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote, datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
CYCLOFEMINA®, apos agitacdo da ampola, terd aspecto de um liquido branco leitoso.

Caracteristicas organolépticas

CYCLOFEMINA® ¢ um composto injetavel inodoro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

1 (uma) aplicacdo mensal.

No caso da paciente ndo ter utilizado contraceptivo hormonal no més anterior, a aplicagdo deve ser feita
entre o 1° e 0 5° dia do ciclo menstrual. As aplicagdes seguintes deverdo ocorrer seguindo o intervalo
de 30 dias (£3 dias) da aplicacdo anterior, independente de menstruagdo. Se a paciente estiver mudando
de um outro contraceptivo hormonal, a aplicacdo de CYCLOFEMINA® deve ser efetuada na data
prevista para a utilizagdo do contraceptivo anterior. As aplica¢des seguintes deverao ocorrer seguindo
o intervalo de 30 dias (3 dias) da aplicagdo anterior, independente de menstruagéo.

A eficacia contraceptiva € a partir do primeiro dia de aplicacdo. No caso da paciente esquecer de fazer
a aplicacdo, recomenda-se esperar a proxima menstruagao e reiniciar o tratamento (sempre entre o 1°
e 0 5° dia do ciclo menstrual). Durante o tempo de espera a paciente deve recorrer a um método
contraceptivo ndo hormonal. A ampola de CYCLOFEMINA® deve ser agitada até que a suspensao
fique homogénea. Administrar 0,5 mL por via intramuscular profunda utilizando agulha 30 x 7,
preferencialmente na regido glutea.

Como para todos os inibidores da ovulacao, erros de tomada e de método podem ocorrer e,
portanto, nao pode se esperar 100% de eficiacia do método.

9.REACOES ADVERSAS
As frequéncias dos efeitos adversos relatados sdo definidas a seguir:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento):
Nos ciclos iniciais, como sangramento intermenstrual, alteracdo do padrao normal de sangramento.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento):
Amenorréias, nauseas, vomitos, cefaleia e alteragdo do peso corporal.
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Reacoes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% das pacientes que utilizam este medicamento):
Acne, hirsutismo, mastalgia, mastodinia, alteracdes metabdlicas, hepatopatias e irritabilidade. Em
casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10.SUPERDOSE

No retrospecto de CYCLOFEMINA® nio foram relatados casos de superdosagem. As superdoses de
estrogeno provocariam nauseas, vOomitos, cefaléia. Ndo existe antidoto e o tratamento deve ser
sintomatico. Pode ocorrer sangramento por sobrecarga hormonal ¢ neste caso recomenda-se esperar
que se estabeleca o ciclo menstrual normal.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Registro: 1.1036.0266.001-3

Produzido por:

Productos Cientificos S.A. de C.V., Carnot® Laboratorios
México, CDMX.

Registrado, Importado e Embalado por:

HEMAFARMA COMERCIO E INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua Manoel Bandeira, 240, Sdo Gongalo — RJ

C.N.P.J. 30.332.829/0001-52

Industria Brasileira

SAC: 0800 022 2014 — www.carnotbrasil.com

Farmacéutico Responsavel: Marcos A. Silveira Jr. CRF-RJ n°® 6403

Venda sob prescric¢ao. V £
LS
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21/11/2025. -e
BU005/04
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Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao / notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do ° . Data do ° . Data de Versoes Apresentagoes
expediente N° do expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto aprovagdo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Suspensao Injetavel
Notificagdo de Notificagdo de 25 m(? de acetat(t) de
Alteracéo de texto Alteracdo de . . medaroxiprogeste-
30/01/2018 0075244184 de bula — RDC 30/01/2018 0075244184 texto do bula — 30/01/2018 Dizeres legais VP / VPS rona e 5 mg de
60/12 RDC 60/12 cipionato de
estradiol por ampola
de 0,5mL
Suspensao Injetavel
Notificagdo de - 25 mg de acetato de
Alteragao de texto Notificagdo de Dizeres legais medroxiprogeste-
30/01/2018 0075244184 de bula — RDC 10/12/2019 3410992197 Alteracéo de 10/12/2019 ~ o VP / VPS rona e 5 mg de
60112 texto de bula Inclusao da filial cipionato de
estradiol por ampola
de 0,5 mL
Suspensao Injetavel
Inclusdo de aviso
Notificacdo de Notificagao de recomendado pelo 25 méJ de acetat? de
5 medroxiprogeste-
101212019 | 3410092197 | Alleragdodetextol og555050 | 1433554209 | Alteragdio de | 08/05/2020 PRAC/EMA VP / VPS Sy
de bula - RDC texto de bula rona 8> Mg 7e
60/12 Dizeres legais: cipionato de
exclusao de filial estradiol por ampola
de 0,5 mL
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Suspensao Injetavel

25 mg de acetato de

Notificacéo de Notificacdo de Mudanca de medroxiprogeste-
10/12/2021 7327878211 Alteracdodetexto | 21/12/2021 Alteragéo de 21112/2021 Farmacéutico VPNP | ronae5 mg de
de bula texto de bula Responsavel S cipionato de
estradiol por ampola
de 0,5 mL
Em Adverténcias e R
Precaucdes:- Inclusdo de Suspenséo Injetavel
frase referente ao uso 25 mg de acetato de
Notificagéo de Notificagdo de criterioso durante a medroxiprogeste-
21/11/2025 - Alteracgao de texto - Alteracéo de - amamentagéo conforme IN |VPNVPS|  (ohae 5 mg de
de bula— RDC texto de bula 200/2022. cipionato de estradiol
60/12. - Inclusdo de frases de alerta

relativo a doencas
sexualmente transmissiveis,
de acordo com IN 200/2022.
- Inclusao de frase de alerta
referente ao risco de
gravidez categoria de Risco
X.

Ajuste da frase para a
correta condigao de
armazenamento do produto.

Ajuste dos dizeres legais.

por ampola de 0,5
mL
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