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Capsula gelatinosa mole
100 mg e 200 mg
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BULA PARA PACIENTE

Junno

progesterona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Cépsulas gelatinosas moles — progesterona 100enthalagem com 30 cpsulas.

Capsulas gelatinosas moles — progesterona 200enthalagem com 14 capsulas.

VIA ORAL OU VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada cépsula gelatinosa de 100 mg contém:
0100 [S1S3 (=T 0] o - NPT PPPRPRTPPPPP 100 mg

Excipientes: 6leo de amendoim, lecitina de sojanfmnentes da capsula: gelatina, glicerol, didxieditdnio.

Cada capsula gelatinosa de 200 mg contém:
ST LeT0 =353 (=T 0] o - VUSSP PPPPPRTRN 200 mg

Excipientes: 6leo de amendoim, lecitina de sojanfmnentes da capsula: gelatina, glicerol, didxieditdnio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Via oral

Junno é destinado para o tratamento de:

« Disturbios da ovulagéo relacionados a deficiédeiprogesterona, como dor e outras alteragéesldorenstrual,
amenorreia secundéria (auséncia de menstruacéiejacaes benignas da mama,;

« Insuficiéncia lutea (diminuicdo de progesteroaasegunda fase do ciclo);

» Estados de deficiéncia de progesterona, na préqmaesa e na reposi¢cdo hormonal da menopausa (como

complemento a terapia com estrogénio).

Via vaginal
Junno é indicado para:
» Suporte de progesterona durante a insuficiéneaiana ou caréncia ovariana completa de mulheoes c

diminuicao da fun¢do ovariana (doagdo de od6citos);
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» Suplementagdo da fase litea durante ciclos d#éiztegdo in vitro ou ICSI (Injecd@o Intracitoplastitd de
Espermatozéides);

» Suplementacéo da fase lutea durante ciclos espeos ou induzidos (uso de indutores da ovulagéo)xaso de
subfertilidade ou infertilidade (dificuldade de esgdar) priméria ou secundéria particularmenteidteva
anovulagéo (suspenséo ou cessacgéo da ovulagdo);

» Ameaca de aborto precoce ou prevencéo de abewtdala insuficiéncia litea (durante os primeirés meses de

gravidez).

Em todas as indicagdes a via vaginal pode ser utifida para substituir a via oral, em casos de everst@adversos

pelo uso de Junno (sonoléncia ou sensagédo de vertigapos a absorgdo oral).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Junno tem como principio ativo a progesterona, que Bgpaimente idéntica ao horménio progesterona deiwrig
ovariana. Por isso, age como suplemento da prodig@oogesterona pelos ovarios, quando neces&friniveis
de progesterona no sangue aumentam a partir deipailrora e picos plasméticos sdo obtidos em utrés &oras

apos a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve administrdunnonas seguintes situacoes:

« Cancer de mama ou dos 6rgaos genitais;

» Sangramento genital de origem ndo determinadeamento sem causa definida);
* Acidente vascular cerebral (derrame);

» Doengas do figado;

* Aborto incompleto (permanéncia de restos no (dergestagao);

 Cancer do figado;

» Doencas tromboembodlicas (deslocamento de co&lgusangue no interior do vaso);
» Tromboflebite (presen¢a de um coagulo sanguinewasos com inflamacao);

» Porfiria (doenca metabdlica do sangue);

« Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dasmonentes da férmula.

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

Precaucbes e adverténcias

» Este medicamento n&o trata todas as causas e abpontaneo precoce e, particularmente, nd@¢&im sobre

abortos provenientes de problemas genéticos, s cuaespondem a mais da metade das causas de;abor

» Junno ndo é um contraceptivo;
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* Informe seu médico caso apresente alguma condigéi@ossa ser agravada pela retencdo de liquibdrbios
cardiacos ou renais), epilepsia, depressdo, dabgtto ovariano, disfuncédo hepatica (figado),aabmdnquica,
intolerancia a glicose (aumento do agucar poruliiade de agdo da insulina) ou enxaqueca;

 Interacdo com alimentos: a ingestdo concomitaot@ alimentos pode aumentar a biodisponibilidade da
progesteronalunnonéo deve ser administrado com alimentos;

» Nao é recomendavel dirigir ou operar maquinas apédministracdo deste medicamento.

Interacdes medicamentosas
» O efeito doJunno pode ser diminuido pelo uso concomitante de harbis, carbamazepina, hidantoina ou
rifampicina;

» Junno pode aumentar os efeitos dos betabloqueadoresin@aiu ciclosporina.

Este medicamento pode ser utilizado durante a grasdez desde que sob prescricdo médica.

Informe seu médico se estd amamentando.

Informe seu médico do aparecimento de reacdes indgdveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTQO?

Cuidados de conservacgéo
Junnodeve ser conservado em temperatura ambiente (Bft@ze 30°C), em sua embalagem original. N&o expor

o0 medicamento a temperaturas acima da faixa reateden

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade:deé embalagem.
Depois de aberto, este medicamento pode ser utild@mdentro do prazo de validade estipulado.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
» Junno 100 mg: Capsula ovoide e de coloragéo bege. Livre dequéaid estranhas.

« Junno 200 mg: Capsula ovoide e de coloracéo esbranquicada (@tzege). Livre de particulas estranhas.

Caracteristica organoléptica

Odor caracteristico
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOG&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Modo de usar e posologia
Seu médico determinara qual via de administragéb,ou vaginal, € a mais apropriada psga caso e, ainda,
podera modificar a dose e a duracdo do tratameatmabrdo com adicacdo considerada e a eficacia do

medicamento.

Via oral

Recomenda-se que a administracao seja feita corropm d’agua, longe das refei¢cbes (cormstbmago vazio),
preferencialmente a noite, antes de dormir.

* Na insuficiéncia de progesterona, a dose média €0fe a 300 mg de progesterona por dia.

* Na insuficiéncia Idtea (sindrome pré-menstrual, ngae mamaria benigna, menstruagdegular e pré-
menopausa) o regime de tratamento usual € de 4@adliziclo, habitualmentd 16° ao 25° dia, devendo ser usados
200 a 300 mg por dia, do seguinte modo:

*200 mg em dose Unica antes de dormir;

*300 mg divididos em duas doses, 100 mg duas hpéasadesjejum e 200 mg a noite dadtar.

* Em terapia de reposicdo hormonal para menopaudarapia estrogénica isolada ndce@mendada pelo
maior risco de hiperplasia endometrial (prolifemd#&nigna do endométrino Utero). Consequentemente, a
progesteroné combinada em dose de 100 a 200 mg poddiaeguinte forma:

*dose Unica de 100 mg a noite antes de dormir, da 28 dias por més (neste casmopaioria das pacientes
pode ndo apresentar sangramento) ou;

*divididos em duas doses de 100 mg, 12 a 14 diasngsr ou nas Ultimas duas semanasatia sequéncia do
tratamento ou;

*dose Unica de 200 mg a noite, antes de dormir2de 14 dias por més, ou nas Ultinthes semanas de cada
sequéncia do tratamento.

Na dose de 200 mg é comum observar um sangramemiivdcédo apds o uso da progesterona.

Em todas as indicagfes a via vaginal pode ser utiida, nas mesmas dosagens da wical, em casos de eventos

adversos pelo uso da progesterona (sonoléncia sensacao de vertigem apés absor¢éo oral).

Viavaginal

Cada capsula gelatinosa deve ser introduzida piafuente na vagina.

» Suporte de progesterona durante a insuficiénciaiane ou caréncia ovariana completa mulheres com
diminuigc&o da funcao ovariana (doagéo de odcitos).

O regime de tratamento (como um complemento pt@pia adequada de estrogéri@) seguinte:

*200 mg de progesterona do 15° ao 25° dia do cérto,uma Unica dose alivididos em duas doses de 100
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*A partir do 26° dia do ciclo ou no caso de gravidesta dose pode ser elevada pamagimo de 600 mg

mg e, em seguida;

por dia divididos em 3 doses.

Esta dosagem deverd ser continuada até o 609mig&nto, ndo deve ser administrada &ta* semana de gravidez.
» Suplementacéo da fase litea durante ciclos déZagdoin vitro ou ICSI.

A dosagem recomendada é de 600 a 800 mg por diaidiis em trés ou quatro dosescéa 6h ou 8h),
iniciados no dia da captacéo ou no dia da transf@gaté a 122 semanagtavidez.

» Suplementacéo da fase IUtea durante ciclos esp#&n induzidos, em caso slébfertilidade ou infertilidade
priméria ou secundéria particularmente devido &alagao.

A dosagem recomendada é de 200 a 300 mg por dididdis em duas doses, a partirk&? dia do ciclo, durante 10
dias.

O tratamento sera rapidamente reiniciado se a niagsio ndo ocorrer novamente e, sedignosticada uma
gravidez, até a 122 semana desta.

* Ameaca de aborto precoce ou prevencao de aboriockeinsuficiéncia lUtea.

A dose recomendada é de 200 a 400 mg por dia dosddm duas doses até a 122 serdamgavidez.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vedtmi Antes de usar observe aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, ndo tome uma dose exéragpar a que foi esquecida. Apenas siga comtantento,

tomando normalmente a préxima dose.

Em caso de ddvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reag0bes adversas

Reag¢fes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dosnpes que utilizam esteedicamento): cansaco, inchaco,
dor de cabeca, alteragBes no peso, alteracfes etdedgiminuicdo ou perda), metrorragia (sangramento
vaginal intenso), inchago abdominaperiodo menstrual irregular. Sonoléncia pode ocadee 1 a 3 horas
apés a ingestdo degieoduto. Nesse caso, a dose por ingestdo devedserida ou readaptada (por exemplo, para
uma dose diaria de 200 mg, tomar os 200 mg em Unigestdo ao dormir, longe defeicdes), ou a via

vaginal deve ser utilizada.
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Reac6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosrpesique utilizam este medicameniojtabilidade. Tontura
pode ocorrer de 1 a 3 horas apds a ingestdo destatp. Nesse casa, dose por ingestdo deve ser reduzida ou
readaptada (por exemplo, para uma dose diar208ang, tomar os 200 mg em Unica ingestdo ao dplomge
das refei¢des), ou a via vagimgve ser utilizada.

Reacg0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicament)joos, hepatite, insdnia,
depressdo, cistite (infecgdo urinaria), galactari@eite ndoassociado a amamentacéo), dor nas mamas, acne
(espinhas), aumento ou diminuicdo geedos corporais, cloasma (manchas escuras na face)do (coceira),
erupcao cutanea, doas costas, dor toracica, alteragBes visuais, @@mpernas e tromboflebite (presenca de um
coagulo sanguineo nos vasos com inflamagao).

Reacdes alérgicas podem ocorrer devigoegenca de 6leo de amendoim e lecitina de sojaufticéaria, reacéo
alérgica generalizada).

Estudos clinicos nédo relataram a ocorréncia déeitdtiocias locais no uso vaginal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pekn
do medicamento.
Informe & empresa sobre o aparecimento de reacdesdesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Servico de Atendimémao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistEmblotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,

disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisdér.html, ou para a Vigilancia Sanitaria EstadwaVunicipal.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso da ingestdo de grande quantidade destecaneghito de uma sé vez entre @ntato imediatamente
com seu médico.

Em algumas pacientes a posologia habitual podevetar excessiva, seja devidpasisténcia ou ao reaparecimento
de uma secrecao enddgena instavel de progestsmapor uma sensibilidade particular ao produto. Fagrgéo

conveniente, nestes casos, a critérélico, diminuir a dose e/ou modificar o ritmo dananistracéo.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamentesocorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de maisrientacdes.
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DIZERES LEGAIS

MS: 1.0390.0201
Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss I. Campos
CRF-RJ n° 4499

FQ

Fabricado por:
LABORATORIOS LEON FARMA S.A.
Poligono Industrial Navatejera, C/ La Vallina s#iillaquilambre

Leén — Espanha

Importado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1, Haan
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

08000 25 0110

sac@fgm.com.br

&0

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aproada pela Anvisa em 05/11/2012.
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Anexo B

Historico de Alteracédo da Bula

Q

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/rimacao que altera bula

Dados das alterag6es de hasl

Data do | N° expediente Assunto Data do| N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente aprovacao (VPIVPS)
Sera gerado|10457 — SIMILAR + Sera gerado|10457 — SIMILAR + 100MG CAP MOLE CT B AL PLAS
apos a Inclusao inicial de apos a Incluséo inicial de Inclusao inicial d¢ TRANS X 30
20/09/2018 20/09/2018 20/09/2018 VP e VPS
conclusédo dg texto de bula RD( conclusédo dg texto de bula RD( texto de bula 200MG CAP MOLE CT BL AL PLAY
peticionamento 60/12 peticionamento 60/12 TRANS X 14
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