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FEMIGESTROL ©
acetato de megestrol

APRESENTACOES

Comprimidos de 160 mg em embalagens com 30 congoani
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acetato de MEQESIIOL..........cci ittt eeec e e e ee e s e e e e e e e e e . 160 mg
excipienteslactose monoidratada, celulose microcristalina,daglicolato de sdio, diéxido q4.5.p

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FEMIGESTROL é destinado ao tratamento do cancenatea avancado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo pelo qual o acetato de megestrol preeug efeitos no tratamento do cancer de mamastéo e
bem esclarecido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado a pacientes&aprgsentaram hipersensibilidade (reagtes aléjgca
acetato de megestrol ou a qualquer outro compoenfermulagdo deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de FEMIGESTROL em pacientes com cancer deanraatastatico (ou seja, aquele que se espalhou
para outras partes do corpo) ou recorrente deva@eitorado de perto e com frequéncia.

Nao é recomendado que vocé utilize FEMIGESTROL atros tipos de cancer que ndo o de mama.

Caso vocé ja tenha apresentado tromboflebite (#t@io de uma veia decorrente de um coagulo samjuine
deve utilizar FEMIGESTROL com cautela.

Exacerbacdo de diabetes preexistente com maioissidade de uso de insulina foi relatada com o uso
associado de FEMIGESTROL.

Gravidez e Lactacao
Se vocé estiver fazendo uso de FEMIGESTROL, deligantmétodos contraceptivos para evitar a grazjide
pois ha riscos potenciais ao feto.

Vocé nao deve utilizar FEMIGESTROL se estiver giawu amamentando, exceto sob orientagdo médica.
A amamentacdo deve ser interrompida durante anisateto com FEMIGESTROL devido ao risco de eventos
adversos ao recém-nascido.



9 Bergamo

O uso de progestagénicos durante os primeiros quatimeses de gravidez ndo é recomendado.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de susedte gravidez.

Uso em criancas
A seguranca e eficacia do uso em criangas nao fessabelecidas.

Uso em ldosos

Nao ha dados suficientes de estudos clinicos catatacde megestrol envolvendo pacientes com 65 @aos
idade ou mais. Em geral, deve-se ter cuidado amhesca dose para um paciente idoso, pois essdguéiou
apresenta mais frequentemente disfuncao hepatdigedo), renal (dos rins) ou cardiaca (do corpcdo
doencas associadas e usa outros medicamentos am neEspo.

O acetato de megestrol é substancialmente excrptds rins, e, portanto, o risco de reacfes téxicale
ser maior em pacientes com problemas nos rins.

Efeitos na habilidade de dirigir e/ou operar maquimas
N&o sdo conhecidos os efeitos do acetato de melesin relacdo a habilidade de dirigir ou operaquidas.

Carcinogénese, mutagénese e fertilidade
A relagdo da ocorréncia de tumores em humanos d¢aysax FEMIGESTROL nao é conhecida, mas a razéo
risco-beneficio deve ser considerada na admin&irde FEMIGESTROL.

Alguns estudos de fertilidade e reproducdo em amimae receberam altas doses de acetato de mégestro
mostraram um efeito feminilizante reversivel enagedo sexo masculino.

Diversos relatos sugerem uma relagdo entre a epdmsitrauterina a medicamentos desta classe teiegé

no primeiro trimestre da gravidez e anormalidades genitais em fetos de ambos os sexos. O risco de
hipospadias (ma-formacao congénita do canal condiatairina), que na populacdo geral ocorre em Sa 8
cada 1000 nascimentos de bebés do sexo mascutide, ger aproximadamente dobrado com a exposicéo a
esta classe de farmacos. Ndo ha dados suficieatas quantificar o risco da exposicdo a fetos dm sex
feminino, porém algumas destas substancias indazesne masculinizagdo da genitélia externa destes.f

Interac6es medicamentosas
N&o sdo conhecidas informacgdes sobre interacde®utinos medicamentos ou alimentos.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (&6tee30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Os comprimidos de FEMIGESTROL 160 mg sdo oblondes;or branca, biconvexos, com vinco em uma das

faces e isento de particulas pretas e materiasnbsis.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S8zele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Posologia
FEMIGESTROL comprimidos é indicado para o tratamedé céncer de mama, sendo recomendada a
seguinte dose: 160 mg/dia (1 comprimido/dia).

E recomendado um periodo de pelo menos dois medeatamento continuo.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Para seguranca e eficacia desta apresentacdo, FEMIEOL ndo deve ser administrado por vias nao
recomendadas. A administrac@o deve ser somenteipadaal.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As doses esquecidas ndo devem ser compensadazcé&Sesguecer uma dose de FEMIGESTROL, vocé deve
reiniciar o tratamento com a dose prescrita e dtarsseu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Aumento de peso
Pacientes com cancer poderéo apresentar aumeptsdelurante o tratamento com acetato de megestrol.

Esta reacdo adversa esta associada ao aumentetite. ap

Fendmenos Tromboembdlicos (do sistema circulatorio)
Com o0 uso de FEMIGESTROL vocé podera apresentanbimfiebite (inflamacéo dos vasos) e embolia
pulmonar (obstrucéo da artéria pulmonar - fatabéguns casos).

Outras reacdes adversas

Vocé também pode apresentar nduseas (enjoo), Wreiiema (inchacgo), sangramento espontaneo dq Utero
dispneia (falta de ar), dor, insuficiéncia cardjaopertensdo (pressdo alta), fogachos (ondas lde ca
corpo), alteracdo do humor, faces cushingdideshdipe no rosto), agravamento tumoral (dor Ossea,
vermelhiddo e inchaco em lesBes metastaticas tipesf com ou sem hipercalcemia (aumento de céaloio
sangue), hiperglicemia (elevacdo de aclUcar no sanglopecia (queda de cabelo), Sindrome do tumel d
carpo (compresséo do nervo mediano do punho gaealeor, dorméncia e formigamento nas maos), tharre
letargia (sonoléncia) e erupcgdes na pele (feridgsafe).

Em estudos em pacientes com AIDS foram relatadaseih, impoténcia, erupcbes cutaneas, flatuléncia
(gases), astenia (fraqueza) e dor.

Também foram relatadas constipacao (prisdo dee)eatdiurese frequente (urgéncia urinaria) nosepaes
gue receberam altas doses de acetato de megestrestudos clinicos.

Intoleréncia a glicose, novos casos de diabetem;eeliacdo de diabetes preexistente com diminuigdo d
tolerancia a glicose e sindorme @eshing (desordem endécrina) foram relatados quando aceétaimegestrol

foi utilizado. Insuficiéncia da glandula adrenaimt@m foi relatada logo apdés a descontinuacdo de
FEMIGESTROL.

A Tabela 1 inclui todos os eventos adversos citatosa agrupados de acordo com a frequéncia essecthe
sistemas organicos, seguindo as seguintes catggoria

Muito comum - > 1/10 (> 10%)

Comum (frequente) ->1/100 e < 1/10 (> 1% e < 10%)
Incomum (Infrequente) - > 1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%)
Rara - > 1/10.000 e < 1.000 (> 0,01% e < 0,1%)

Muito rara - < 1/10.000 (< 0,01%)
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Tabela 1 Frequéncia das reacdes adversas

Classe de Sistemas Organic Frequénciz Eventos Adverso

Neoplasias benignas, malignas e Comun Agravamento tumor

especificadas (incluindo quistos e polig

Desordens endécrin Muito comun Insuficiéncia adrenal (interrupcdo
producdo de hormbénios da glandula
adrenal), Sindrome (Cushing

Desordens ¢ Metabolismo e da nutri¢: Muito comun Diabetesmellitus, intolerancia a glicost
hiperglicemia, aumento do ape

Desordens psiquiatric Comun Alteracbes do hum

Desordens do sistema nerv Comun Sindrome do tanel do carpo, letal

Desordencardiaca Comun Insuficiéncia cardiac

Desordens vasculal Muito comun Tromboflebite, embolia pulmonar (fa
em alguns casos), hipertenséo, fogi

Desordens respiratorias, toraxicas Muito comun Dispnei

mediastinai

Desordens gastrointestin Comun Nauseas, vomitos, diarreia, flatulér

Muito comun Constipacad
Desordens da pele e do tecido subcut Comun Erupcde
Comun Alopecie

Desordens renais e urindl Comun Diurese frequen

Desordens do sistema reprodutor e Comun Sangramento uterino espontan

mama Disfuncao erét

Desordens Gerais e no local Comun Astenia, dor, eden

administraca

InvestigacOe Muito comun Aumento de pe:

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasgé€lo servico de atendimento.

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

N&o foram observados efeitos toxicolégicos aguassestudos envolvendo acetato de megestrol, utilzae
doses téo elevadas quanto 1600 mg/dia durante é&srasmais.

Relatos de superdose foram recebidos no periogsieomercializagdo. Os sinais e sintomas repcstado
contexto de superdose foram: diarreia, nduseaalidominal, dispneia, tosse, marcha instavel, sonislée

dor no peito. Ndo existe um antidoto especifica masos de superdose com FEMIGESTROL. Em caso de
ingestdo maior que a quantidade indicada, busstéscia médica imediatamente (Servico de Emeiaggac
levar a bula, bem como a embalagem do medicameata, que a equipe socorrista possa ter acesso as
informacdes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS — 1.0646.0123
Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari - CRF-SP N°(33.5

Registrado por:

Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Rua Rafael de Marco, 43 — Pq. Industrial — Jd Qlagiras
Tabodo da Serra — SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41



9 Bergamo

IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Blisfarma Industria farmacéutica Ltda.
Rua da Lua, 147 — Jd. Ruyce
Diadema — SP

SAC Bergamo
0800-0113653

www.laboratoriobergamo.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/12/2014.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 09/10/2014.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rffmtacdo que altera bula Dados das alteracbes de hsl
Data No. Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de Bula Versoes Apresentacdes
expediente| Expediente expediente| Expediente aprovacao (VPIVPS) Relacionadas
3. Quando nao de\
usar este
medicamento?
10450 — 8. Quais os males que
~ SIMILAR — este medicamento
17/12/2014) 1540 | Notificagao de | NIA N/A N/A N/A pode me causar? | VP L N oo
Alteracédo de 9. O que fazer se
Texto de Bula alguém usar uma
guantidade maior do
gue a indicada deste
medicamentc
10457-
SIMILAR -
0343130/14- Incluséo Inicial s 160 MG COM CT 3 BL
06/05/2014 4 de Texto de N/A N/A N/A N/A Versao Inicial VP AL PLAS INC X 10
Bula - RDC
60/1:2




