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CLOMID®
citrato de clomifeno

APRESENTACAO
Comprimidos de 50 mg: embalagem com 10 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Citrato de ClOMITENO ...cc.eiiuiiciieiieiieiee et 50 mg
EXCIPIEIIEES 5. P+ touveeuverrreruterteriteriteeteteentesiteeibe bt e bt et sabe bt e beesbeenbesbeesbeenseenee 1 comprimido
(amido, corante amarelo tartrazina, estearato de magnésio, lactose monoidratada e sacarose).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento da infertilidade feminina decorrente de anovulacdo, ou seja,
para aquelas pacientes que nao conseguem ovular.

CLOMID esta somente indicado para pacientes que ndao ovulam que se incluem nas condi¢des descritas
nesta bula e para pacientes onde o citrato de clomifeno ndo est4 contraindicado. Outras causas de
infertilidade devem ser excluidas ou adequadamente tratadas antes do tratamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento ajuda o crescimento dos évulos e com isso permite que eles sejam liberados do ovario
para a fecundacgdo. A ovulagdo ocorre geralmente de 6 a 12 dias ap6s a administracdo de CLOMID.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao citrato de clomifeno
ou a qualquer componente da férmula.

Uso durante gravidez e lactacio
CLOMID ndo deve ser administrado durante a gravidez.

Para evitar a administra¢do inadvertida de CLOMID durante o inicio da gravidez, devem-se utilizar os testes
apropriados durante cada ciclo de tratamento para determinar se a ovulac¢io ocorreu, como por exemplo,
determinar a temperatura corpdrea basal em todos os ciclos de tratamento e observar a paciente
cuidadosamente para determinar se hd ou ndo sinais de ovulacio. A paciente deve fazer um teste de gravidez
antes do inicio do préximo ciclo de tratamento com CLOMID.

Em algumas pacientes, o citrato de clomifeno pode reduzir o acimulo de leite em determinadas regides das
mamas pés-parto e a lactagdo.

QOutras contraindicacoes

O tratamento com CLOMID ¢é contraindicado em pacientes com doenca no figado ou histdrico de disfungéo
hepadtica (figado), em pacientes com tumores hormonio-dependentes ou em pacientes com metrorragia
anormal (sangramento uterino) de origem indeterminada, cisto no ovdrio, exceto ovario policistico, uma
vez que pode ocorrer uma dilatacio adicional do cisto. Em pacientes que possuem disfuncao tireoidiana ou
adrenal (problemas nas glandulas tireoide ou adrenal, que ndo estejam controlados), pacientes com lesdo
organica intracraniana, como um tumor da hipdfise (glandula situada dentro do cérebro e que produz
hormonios).
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Se vocé ficar grdvida durante o tratamento, suspenda a medicacdo e consulte seu médico. Informar ao
médico se estd amamentando.

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

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencao diabéticos: contém acicar.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucées

E necessdrio realizar um exame ginecolégico antes de iniciar cada ciclo de tratamento. A incidéncia de
carcinoma endometrial (cancer da camada interna que recobre o ttero) e disfun¢des ovulatérias aumentam
com a idade, portanto, a bidpsia endometrial deverd sempre excluir a presenca de cancer.

Sindrome de Hiperestimulacao Ovariana (SHEO)

A Sindrome de Hiperestimulacdo Ovariana (SHEO) foi reportada em pacientes recebendo tratamento com
CLOMID isoladamente ou em combinacdo com gonadotrofinas. Casos raros das formas severas de SHEO
foram reportados, e os seguintes sintomas ocorreram: efusio pericardica (excesso de liquidos ao redor do
coracdo), anasarca (edema ou inchaco generalizado), hidrotérax (excesso de liquido na cavidade pleural),
abddmen agudo, insufici€ncia renal (redugdo da funcdo dos rins), edema pulmonar (acimulo de liquidos no
pulmao), hemorragia ovariana (sangramento nos ovarios), trombose venosa profunda (formacao ou presenga
de um codgulo sanguineo dentro de uma veia), tor¢do do ovdrio e estresse respiratério agudo. Como
resultado da concepgdo, pode ocorrer a progressao rapida da forma severa da sindrome.

Para se minimizar a possibilidade de um aumento ovariano anormal associado a terapéutica com CLOMID,
recomenda-se utilizar a menor dose consistente com a previsao de bons resultados. A paciente deve ser
aconselhada a procurar seu médico em caso de qualquer dor abdominal ou pélvica, aumento de peso,
desconforto e/ou aumento de volume abdominal durante ou apds tratamento com CLOMID. A dilatagdo
maxima do ovdrio pode ndo ocorrer por varios dias apds a descontinuagdo do tratamento com CLOMID.
Algumas pacientes com sindrome do ovério policistico que sdo, de maneira ndo usual, sensiveis a
gonadotrofina podem apresentar resposta exagerada as doses usuais de CLOMID.

Se vocé apresentar alguma anomalia em uso de CLOMID, seu médico deverd examina-la e avaliar se houve
surgimento de cistos ovarianos através do exame ginecoldgico da pelve. Se isto ocorreu o tratamento serd
suspenso pelo médico até a regressdo total ao tamanho pré-tratamento.

Sintomas visuais

Podem ocorrer turvagdo visual ou outros sintomas visuais, tais como pontos ou flashes (escotoma
cintilante) durante ou logo ap6s o tratamento com CLOMID. Estes distiirbios visuais sdo geralmente
reversiveis; entretanto, casos de disttirbios visuais prolongados foram reportados inclusive apds a
descontinuagdo do tratamento com CLOMID. Os distdrbios visuais podem ser irreversiveis, especialmente
com o aumento da dose e duracdo do tratamento. A significAncia destes sintomas visuais ndo foi
esclarecida. Na ocorréncia de anormalidades visuais, deve-se interromper o tratamento e proceder a um
exame oftalmoldgico detalhado.

QOutras Precaucoes
Deve-se ter cautela quando CLOMID € utilizado em pacientes com miomas uterinos em decorréncia do
potencial de aumento adicional dos miomas.

Casos de hipertrigliceridemia (nivel aumentado de triglicérides) foram reportados (vide item 8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?) na experiéncia pds-comercializagio de
CLOMID. Histérico familiar ou pré-existente de hiperlipidemia e o uso de doses maiores que as



Medley,

UMA EMPRESA SANOFI

recomendadas e/ou duragdo maior do tratamento com CLOMID estdo associados com risco de
hipertrigliceridemia. O monitoramento periddico dos triglicerideos no plasma pode ser indicativo nestes
pacientes.

Gravidez
CLOMID nao deve ser utilizado durante a gravidez (vide Uso durante gravidez e lactacdo).

Gravidez Ectopica (gravidez que ocorre fora da cavidade do ttero)
Existe uma chance aumentada de gravidez ectdpica (incluindo tubéria e ovariana) em mulheres que
conceberam apos terapia com CLOMID.

Efeitos Teratogénicos/N4o teratogénicos

A incidéncia geral de relatos de anomalias congénitas em gestag¢des induzidas por tratamento com
CLOMID, durante a realizac@o de estudos clinicos, estd dentro dos limites observados na populagdo em
geral.

Baseados em estudos populacionais, foram publicados relatos de uma possivel elevag@o no risco de
ocorréncia de sindrome de Down, em casos de ovulacéo induzida, e de aumento de defeitos de trissomia,
entre fetos abortados espontaneamente de mulheres sub-férteis, que receberam drogas indutoras de ovulagio
(nenhum caso com CLOMID exclusivamente, sem outra droga indutora). Entretanto, os relatos sdo ainda em
nimero muito reduzidos para confirmar estatisticamente um risco que justifique a amniocentese, além das
indicacdes usuais devido a idade ou histérico familiar.

Perda da gravidez
A experiéncia de pacientes com todos os diagndsticos durante a investigacdo clinica de CLOMID
demonstrou perda da gravidez (tinica ou multipla) ou taxa de perda fetal de 21,4%.

Efeitos de Fertilidade: Gravidez multipla

Ha um aumento na probabilidade de ocorréncia de gravidez multipla relacionada ao tratamento com
CLOMID. As potenciais complicagdes e os riscos decorrentes de gestacdo multipla devem ser discutidos
com a paciente antes do tratamento deste medicamento. Durante os estudos clinicos, a incidéncia de
gravidez miuiltipla foi de 7,9% (186 de 2.369) pacientes que engravidaram nas quais os resultados foram
reportados.

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

Lactacao
Nao se sabe se CLOMID ¢ excretado no leite humano. CLOMID pode reduzir a lactacio.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Atividades como dirigir veiculos ou operar maquinas podem se tornar arriscadas, particularmente em
condi¢des de md iluminacdo. Desconhece-se a origem de tais sintomas.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencao diabéticos: contém acicar.

Interacoes medicamentosas

Nao h4 relatos especificos de interagdo com outros medicamentos, entretanto o médico deve ser informado
pela paciente sobre outros medicamentos em uso concomitante, principalmente medicamentos que atuam
na sintese do colesterol.
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Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CLOMID deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento apresenta-se na forma de comprimido circular, amarelo, com bordas chanfradas, com
sulco em uma das faces e gravacdo Medley na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento consiste de 3 ciclos, o qual pode ser continuo ou alternado, a critério médico. Apds o
tratamento, vocé deve tentar engravidar. Entretanto, se ficar gravida durante o tratamento, deve-se
interromper a medicacio (vide item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?). A dose
recomendada para o primeiro ciclo do tratamento € de 50 mg (1 comprimido) ao dia durante 5 dias. Em
pacientes que ndo menstruam o tratamento pode ser iniciado em qualquer periodo do ciclo menstrual. Se
for programada indug@o da menstruagdo pelo uso de progesterona ou se ocorrer menstruacio espontinea,
CLOMID deve ser administrado a partir do 5° dia do ciclo. Se a ovula¢do ocorrer com esta posologia, ndo
h4 vantagem em aumentar a dose nos 2 ciclos seguintes. Se a ovula¢do ndo ocorrer apds o primeiro ciclo de
tratamento, deve ser instituido um segundo ciclo com 100 mg ao dia durante 5 dias, apds 30 dias do
tratamento anterior.

O aumento da posologia ndo deve ultrapassar a dose e dura¢do de 100 mg/dia por 5 dias. A maioria das
pacientes responsivas ao CLOMID, ovulam ap6s o primeiro ciclo de tratamento e 3 ciclos sdo suficientes
para uma avaliacdo da terapéutica. Se ndo ocorrer menstruagdo ovulatdria neste periodo de tempo, o
diagnéstico deve ser revisto. A continuidade do tratamento apds 3 ciclos ndo é recomenddvel nas pacientes
que ndo manifestarem evidéncia de ovulagao.

Dado que nao foi demonstrada a inocuidade relativa ao tratamento ciclico prolongado, nao se recomenda
continuar o tratamento depois de 6 ciclos (incluindo 3 ciclos ovulatérios).

Populacgoes especiais

Cuidados especiais com doses baixas ou duracdo do ciclo de tratamento sdo particularmente recomendados
caso haja suspeita de sensibilidade pouco comum a gonadotrofina pituitdria, como por exemplo, em
pacientes com sindrome do ovdrio policistico (vide Adverténcias e Precaugdes).

Quando CLOMID ¢ administrado em periodos prolongados, pode interferir com a sintese do colesterol.
Pacientes em tratamento prolongado podem apresentar niveis sanguineos elevados de desmosterol, que é um

precursor do colesterol.

Siga orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome dois comprimidos a0 mesmo tempo para compensar o comprimido esquecido. O esquecimento
de uma dose pode comprometer o tratamento e o ciclo ovulatdrio. Avise seu médico o mais rapido possivel
para receber novas orientagdes.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reac¢des indesejaveis. Caso vocé tenha uma reagfo alérgica, deve
parar de usar o medicamento e informar seu médico o aparecimento de rea¢des indesejaveis.

. Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento do
tamanho dos ovarios. H4 um aumento da chance de ocorrer uma gravidez ectépica (incluindo tubdria e
ovariana) em mulheres que conceberam apds tratamento com CLOMID. Fogachos (sensagdo de calor
subito).

. Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): face
avermelhada, sintomas visuais que desaparecem rapidamente com a interrup¢do do tratamento, desconforto
abdominal, dores nas mamas, nduseas e vomitos, insdnia, dor de cabega, tonturas, vertigens, aumento da
frequéncia urindria, dor para urinar. Existem novos casos de endometriose (¢ uma doenca que acomete as
mulheres em idade reprodutiva e que consiste na presenca de endométrio em locais fora do ttero. O
endométrio € a camada interna do ttero que € renovada mensalmente pela menstruagdo) e exacerbagdo de
endometriose pré-existente durante o tratamento com CLOMID.

o Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sangramento uterino anormal, depressao e fadiga, coceira e alergia na pele, ganho de peso, queda de cabelo,
cabelos secos, espinhas, aumento do apetite, palpitacdo, dor no peito, constipacdo, diarreia, inchaco, dor
nos olhos, febre, pressdo alta, aumento de pelos, enxaquecas, alteragdes de humor, agravamento de
canceres e também alteragdes no utero como o aparecimento de miomas, tumores no cérebro, tumores na
hipdfise e mamas, sangramento ovariano, convulsdes, desmaios, perda tempordria da visdo, distirbios da
glandula tireoide, zumbido, aumento das transaminases (enzimas do figado), gravidez nas trompas,
batimentos cardiacos aumentados, inflama¢do do pancreas e reducao da espessura endometrial.

. Reacfo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): catarata e
neurite dptica.

. Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo
ha relatos de reacdes muito raras para este medicamento.

. Outras reagdes possiveis: os sintomas vasomotores da menopausa assemelham-se a ondas de calor,
e geralmente ndo sdo graves. Eles rapidamente desaparecem apds interrupgdo do tratamento.

Os sintomas visuais geralmente descritos como visdo borrada ou pontos ou flashes [escotomas visuais
(visdo de pontinhos brilhantes)] aumentam em incidéncia com o aumento da dose total. Estes sintomas
parecem ser decorrentes da intensificacdo ou prolongamento apds imagens, que também ja foram
reportadas. Os sintomas muitas vezes aparecem na primeira vez ou sdo acentuadas com a exposi¢do a um
ambiente brilhante. Escotoma definido oftalmologicamente, fosfenos e reducio da acuidade visual foram
reportados. Estes distdrbios visuais sdo geralmente reversiveis; entretanto, casos de distirbios visuais
prolongados foram reportados apds a descontinuagdo do tratamento com CLOMID. Os distirbios visuais
podem ser irreversiveis, especialmente com aumento da dose e da duragéo do tratamento.

Gravidez multipla, incluindo gravidez intrauterina e extrauterina simultinea foi reportada.

Foram recebidos relatos isolados da ocorréncia de neoplasias/tumores enddcrino-dependentes ou de seu
agravamento.

Hipertrigliceridemia (nivel aumentado de triglicérides), em alguns casos pancreatites (inflamac¢do no
pancreas), foram observadas em pacientes com hipergliceridemia pré-existente ou com histérico familiar
e/ou com doses e duragdo de tratamento excedendo as recomendagdes posoldgicas descritas na bula.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

Nao foram relatados casos de intoxicacdo aguda com CLOMID, mas o nimero de casos registrados de
superdose € pequeno. No caso de superdose medidas apropriadas de suporte devem ser empregadas. Sinais
e sintomas de superdose podem ser nduseas e vOomitos, sintomas vasomotores, turvacio da visdo, escotomas
cintilantes (visdo de pontinhos brilhantes), aumento do ovério com dor pélvica ou abdominal. Intensa
hiperestimulac¢do do ovdrio pode ser acompanhada por ganho de peso e ascite (acimulo de liquido dentro
da barriga). Mulheres em idade fértil que tenham tomado uma superdose de CLOMID devem ser
observadas durante 2 ou 3 semanas em relagco a possibilidade de uma hipertrofia ovariana (aumento no
tamanho dos ovarios).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
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Anexo B

Histérico de alteracao para a bula

P Data da
Nuamero do Data da ~
. Nome do assunto - .~ aprovacao da Itens alterados
expediente notificacio/peticao o
peticao
QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO SABER
Nolt\ilf(i)c \a/(?”a(; da ANTES DE USAR ESTE
0135115/13-0 reag 22/02/2013 22/02/2013 MEDICAMENTO?
alteracdo de texto
de bula QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
COMO DEVO USAR
MEDICAMENTO
9
NOVO — Inclusio ESTE MEDICAMENTO?
0376164/13-9 Iciléci;a:lll;le_ ’lf“{esté) 13/05/2013 13/05/2013 QUAIS OS MALES QUE
60/12. ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
MEDICAMENTO
Noﬁgxgg de ATUALIZACOES NA
0377864/13-9 ¢ 14/05/2013 14/05/2013 DIAGRAMACAO DA
Alteracdo de BULA
Texto de Bula — ’
RDC 60/12
MEDICAMENTO
NOVO -
Gerado no Notificacdo de
momento do p 19/12/2013 19/12/2013 DIZERES LEGAIS
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peticionamento

Texto de Bula —
RDC 60/12






