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algestona acetofenida + enantato de estradiol
150 mg/mL + 10 mg/mL

Solucao injetavel
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algestona acetofenida - DCB: 09347
enantato de estradiol - DCB: 03602
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: algestona acetofenida (DCB 09347) + enantato de estradiol (DCB 03602)

APRESENTACAO
Solucdo injetavel — 150 mg/mL + 10 mg/mL — Embalagem contendo 1 ampola de 1 mL

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1 mL de algestona acetofenida + enantato de estradiol contém:

AlgestoNa ACETOTENIAA .......ouereeiiiii bbb 150 mg
ENANTALO A ESLIATION ... ...eeeeeiieci e e et 10 mg
E X CHDIENEES (.5, Pttt b bbb bbbt et bbb ImL

(alcool benzilico, benzoato de benzila e éleo de gergelim).

I1 - INFORMAGCOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O algestona acetofenida + enantato de estradiol é indicado para prevenir a gravidez, sendo um
contraceptivo (anticoncepcional) injetavel a base de horménios para uso em dose Unica mensal.

O algestona acetofenida + enantato de estradiol pode também ser indicado para o controle de
irregularidades menstruais e como tratamento para problemas hormonais de falta de estrégeno ou
progesterona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O algestona acetofenida + enantato de estradiol tem a combinacdo de duas substancias que atuam
juntamente para impedir a ovulacdo. Deve ser injetado no musculo sempre por um profissional
qualificado e treinado uma vez por més de acordo com o dia do seu sangramento menstrual e orienta¢do
de seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar algestona acetofenida + enantato de estradiol se apresentar as seguintes condi¢oes:
alergia a qualquer um dos componentes do produto, estiver gravida ou com suspeita de gravidez; estiver
amamentando (com menos de 6 semanas apds o parto), tem ou teve cdncer de mama ou suspeita de
doenca maligna de mama ou drgéo genital, dores de cabega graves e recorrentes, inclusive enxaqueca
com sintomas neurolégicos, hipertensdo (presséo alta) grave (acima de 180/110 mmHg), doenca vascular,
apresentar historico recente ou antigo de trombose venosa profunda, embolia pulmonar, ou ambos em
tratamento com anticoagulante, problemas recentes ou antigos de falta de irrigacdo sanguinea no coragao
(incluindo infarto do miocérdio) ou doenga nas valvulas do coragdo, tiver diabetes com comprometimento
dos rins, dos olhos, dos nervos ou com outros problemas de circulagdo sanguinea ou diabetes hd mais de
20 anos, tiver ldpus eritematoso sistémico (tipo de reumatismo), presenca ou histérico de doengas do
figado, incluindo cirrose grave, tumores malignos do figado, hepatite ativa, ictericia colestatica
(amarelamento da pele) da gravidez ou ictericia com o uso de anticoncepcional hormonal prévio,
incluindo coceira grave da gravidez, tiver passado por uma cirurgia de grande porte que exija muito
tempo em repouso, sangramento uterino ou vaginal anormal, tabagismo intenso (fumar mais de 15
cigarros por dia) e idade acima de 35 anos.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se ter cautela se o algestona acetofenida + enantato de estradiol for administrado nas seguintes
situacdes:
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Histdrico de pressdo arterial alta ou presséo arterial de 160-180 mmHg / 100-110 mmHg;
Histérico familiar de doenca nas veias e artérias;

Altos niveis de colesterol ou triglicérides;

Cirurgia de grande porte com imobilizag&o prolongada;

Amamentacao (6 semanas — 6 meses apds 0 parto);

Nos primeiros 21 dias apés o0 parto mesmo que ndo amamentando;

Histdrico de cancer de mama ou histdrico familiar de cancer de mama;

Uso de determinados antibiodticos, terapia antirretrovirais (por exemplo, ritonavir) ou
anticonvulsivantes (por exemplo, carbamazepina);

Tumores de figado (benigno: adenoma hepatocelular);

e Doenca inflamatéria nos intestinos (colite ulcerativa e doenga de Crohn; contraceptivos
hormonais combinados podem piorar esta condi¢ao);

e Sindrome hemolitica urémica (contraceptivos hormonais combinados podem piorar esta
condigo).

Em tais casos, o médico deve acompanhar cuidadosamente o uso do medicamento e avaliar a melhor
alternativa de terapia anticoncepcional.

Recomenda-se uma avaliacdo médica e ginecoldgica minuciosa e completa antes e durante o uso de
algestona acetofenida + enantato de estradiol.

Disturbios vasculares

As seguintes condicdes tém sido demonstradas com o uso de anticoncepcionais hormonais combinados:

e  Aumento do risco de infarto do miocardio (especialmente em fumantes com 30 anos ou mais ou
mulheres com outros fatores de risco como pressdo alta, altos niveis de colesterol, obesidade
mérbida e diabetes);

e Aumento da taxa de mortalidade associada a doencas circulatérias em mulheres fumantes com
mais de 35 anos e em ndo fumantes com mais de 40 anos;

e Agravamento dos fatores de risco como hipertensdo, diabetes, hiperlipidemias, idade e
obesidade;

e Aumento da presséo arterial;

e Aumento do risco de doengas tromboembolicas e tromboticas e eventos cerebrovasculares.

Cancer de mamas e 6rgéos reprodutores

Mulheres que atualmente tém ou tiveram cancer de mama ndo devem usar anticoncepcionais hormonais
combinados porque o cancer de mama é um tumor sensivel a horménios.

Sangramento vaginal inexplicavel ou irregularidades de sangramento

A maioria das mulheres que usa contraceptivo teve alteracdo nos padrdes de sangramento menstrual
(sangramento frequente, irregular, prolongado ou ndo frequente), incluindo amenorreia (falta de
menstruacdo). Se o sangramento anormal associado com algestona acetofenida + enantato de estradiol
persistir ou se agravar, uma investigacdo adequada deve ser instituida para descartar a possibilidade de
patologia orgénica, e deve ser instituido tratamento adequado, se necessario. Em caso de amenorreia, a
possibilidade de gravidez deve ser investigada e excluida.

Lesdes nos olhos

A administracdo do contraceptivo algestona acetofenida + enantato de estradiol injetadvel mensalmente
deve ser interrompida se houver perda parcial ou total inexplicavel da visdo, desencadeamento de
proptose (olho mais saltado) ou diplopia (visdo dupla), papiledema (inchaco da papila do globo ocular) ou
lesBes vasculares da retina.

Problemas no figado como cirrose grave, hepatite viral e tumores

Os problemas hepaticos poderdo exigir a descontinua¢do de uso do anticoncepcional até que a funcdo do
figado volte ao normal e a causa destes problemas néo for atribuida ao anticoncepcional.

Apesar do algestona acetofenida + enantato de estradiol ser altamente eficaz, a prética e os estudos
tém mostrado que podem ocorrer casos de gravidez, uma vez que, como todos os demais métodos
de contracepcdo, também este ndo protege 100% das mulheres. A ocorréncia desses casos de
gravidez resulta de falhas do préprio método contraceptivo e/ou de outros fatores ndo relacionados
ao medicamento. Estes estudos mostram que podem ocorrer gestacdes na proporcéo de 3 a 17 casos
para cada 10.000 mulheres que utilizarem o produto durante 1 ano.

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas

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.

Gravidez e Amamentacao
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Este medicamento € contraindicado durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O 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, os riscos da exposicao ao feto ndo sdo conhecidos.

O algestona acetofenida + enantato de estradiol pode ser usado em mulheres que ndo estejam
amamentando a partir de 3 semanas apds o parto. Apds um aborto, o tratamento com algestona
acetofenida + enantato de estradiol pode ser iniciado imediatamente.

O algestona acetofenida + enantato de estradiol é contraindicado durante a amamentacdo nas primeiras
6 semanas apds o parto.

Nos 6 primeiros meses apds o parto, durante a amamentacdo, 0 uso de contraceptivos combinados
injetaveis pode diminuir a quantidade e a qualidade do leite materno e assim afetar a saiide do bebé.
Alguns medicamentos contraceptivos hormonais passam para a crianga no leite materno. Efeitos adversos
na crianca tém sido relatados, incluindo amarelamento da pele (ictericia) e aumento de glandulas
mamarias. Portanto o uso de algestona acetofenida + enantato de estradiol ndo é recomendado durante
a amamentagéo.

O algestona acetofenida + enantato de estradiol inibe transitoriamente a ovulagdo, e ndo causa
esterilidade ap6s seu tratamento, porém quando se interrompe o uso de algestona acetofenida +
enantato de estradiol pode demorar 2 a 3 meses para que a sua ovulacéo volte ao normal.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

Interacdes Medicamentosas

O uso concomitante de rifampicina, rifabutina, medicamento para infecgdo fingica (griseofulvina), para
tratamento da AIDS (ritonavir), bosentana (para tratar problemas pulmonares) e a erva de Sao Jodo
(fitoterapico) pode reduzir a eficécia contraceptiva do algestona acetofenida + enantato de estradiol ou
provocar sangramentos irregulares durante o ciclo menstrual. Da mesma forma, os anticoncepcionais
hormonais podem alterar a eficicia do tratamento com antirretrovirais (medicamentos para HIV), anti-
hipertensivos (medicamentos para pressdo alta), hipnoticos (medicamentos sedativos), hipoglicemiantes
(medicamentos para diabetes que diminuem a glicose no sangue), anticoagulantes (medicamentos contra a
coagulacdo do sangue) e antidepressivos (medicamentos para depressao).

O uso de algestona acetofenida + enantato de estradiol com anticonvulsivantes (medicamentos para
epilepsia) como carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona, oxcarbazepina, e felbamato pode
diminuir a eficacia deste anticoncepcional. O topiramato pode também alterar a eficacia de
contraceptivos, porém a interacdo é irrelevante com doses diarias de 200 mg ou menos.

Com o uso concomitante de lamotrigina, entretanto, o anticonvulsivante tem seu efeito diminuido
piorando o controle das crises epilépticas. Quando o algestona acetofenida + enantato de estradiol for
interrompido ha risco de intoxicac¢do pelo anticonvulsivante, pois sua eliminagdo voltard a ser mais lenta
do que quando em uso com algestona acetofenida + enantato de estradiol. A coadministracdo de
atorvastatina e de certos anticoncepcionais contendo etinilestradiol aumenta a concentracdo do horménio
estradiol em aproximadamente 20%. O itraconazol ou cetoconazol (medicamentos para infeccdes
causadas por fungos) podem aumentar as concentra¢des no sangue dos horménios algestona acetofenida
e enantato de estradiol.

Aumento ou diminui¢do da concentracdo no sangue dos hormdnios algestona acetofenida e enantato de
estradiol tém sido observados em alguns casos de coadministragdo com medicamentos para HIV / HCV.
Houve relatos de gravidez ao tomar contraceptivos hormonais e antibi6ticos, mas os estudos nao
demonstraram efeitos consistentes de antibidticos nas concentrages no sangue de hormdnios sintéticos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

O algestona acetofenida + enantato de estradiol deve ser conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

O algestona acetofenida + enantato de estradiol se apresenta em ampola de vidro &mbar contendo
liquido oleoso de coloracao levemente amarelada, ausente de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de algestona acetofenida + enantato de estradiol (150 mg/mL de algestona acetofenida e 10
mg/mL de enantato de estradiol) é de uma ampola entre o 7° e 10° dia (preferivelmente no 8° dia) ap6s o
inicio de cada menstruacéo. Contar o primeiro dia de sangramento menstrual como o dia nimero 1.

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

Ap6s a administracdo, NAO MASSAGEIE O LOCAL DE APLICACAO. Proteja-0 com uma
compressa limpa para evitar qualquer perda da solucéo.

Estas instrucfes devem ser estritamente seguidas para minimizar falhas na contracepcéo ou falta
de eficécia.

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

Instrugdes para abertura da ampola

Use as duas méaos para abrir a embalagem.

Reserve a embalagem da seringa (papel grau cirdrgico).

Faca a assepsia da ampola com alcool 70% e espere secar.

Segurar o corpo da ampola com uma das méos deixando-a na posicdo de aproximadamente 45°
(minimizando o risco de que particulas caiam dentro da ampola no momento da abertura). Quebre o
gargalo da ampola usando uma protecdo para evitar ferimentos e a contamina¢do do medicamento. Uma
opcao é a embalagem da seringa (papel grau cirdrgico).

Com o dedo indicador envolver a parte superior da ampola (bal&o) e, com a ponta do dedo polegar, fazer
apoio no estrangulamento. Puxar para trés.

Posi¢do adequada para abertura da ampola (anel de ruptura):

n

[~
Instrugdes para preparo da seringa

Rosquear a agulha no bico da seringa e verificar se o rosqueamento esta perfeito. Retire o protetor da
agulha.

Segure a ampola j& aberta com os dedos indicador e médio, introduza a agulha e aspire o contetdo,
tomando cuidado para n&o colocar o canhdo da agulha dentro da ampola. Para eliminar bolhas de ar, em
posicéo vertical, gire rapidamente a seringa em movimento circular ou dé leves toques com o dedo sobre
o0 corpo da seringa. Elimine o ar e corrija o volume de medicamento no interior da seringa.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de usar este medicamento deve adotar um método contraceptivo de barreira
(como preservativos) para evitar a gravidez indesejada, durante aquele ciclo até que novo ciclo se inicie e
a medicacdo seja reiniciada.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia
(dor de cabeca), dor abdominal superior, desconforto mamario, menstruacao irregular.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdo do peso,
nervosismo, tontura, nausea (enjoo), vémitos, amenorreia (falta de menstruacdo), dismenorreia (colica
menstrual), hipomenorreia (baixo fluxo menstrual).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipernatremia
(concentracdo de sédio aumentada no sangue), depressdo, acidente vascular cerebral, ataque isquémico
transitorio (interrupcao do fornecimento de sangue para o cérebro), neurite dptica (inflamacgdo do nervo
Optico), comprometimento da visdo, intoleréncia a lentes de contato, comprometimento da audicéo,
trombose arterial, embolia, hipertenséo, tromboflebite (inflamacdo de uma veia), trombose venosa, infarto
do miocardio, acidente vascular cerebral trombotico, acidente vascular cerebral hemorragico (derrame),
cancer de mama, cancer de colo de Gtero, tumor hepatico (benigno ou maligno), acne, prurido (coceira) e
reacdo na pele, retencdo hidrica (retencdo de liquido no organismo), metrorragia (sangramentos vaginais
fora de época), ondas de calor, reacdes no local da injecdo (como dor, sangramento, manchas roxas,
vermelhiddo na pele, calor, nédulo, coceira, secrecdo, ou inchaco) e testes do figado fora da normalidade.
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): transtornos da
libido (alteragdo no desejo sexual).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas: enjoo, vomitos, dor e desconforto nas mamas, dor de cabeca, retengdo de liquidos e sais,
alteracGes do sangramento menstrual ou suspensdo das menstruacdes.

Tratamento: N&o existem antidotos especificos. A paciente deve ser acompanhada pelo médico e seus
sintomas tratados conforme necessario.

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 orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.1560.0217
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153, km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania/ GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
CAC: 0800-7071212

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 29/06/2020.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne°, Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Inclusdo
Inicial de Inclusdo de texto de bula no Solugéo
17/12/2013 | 1058769/13-1 Texto de bulério conforme bula padrdo do VP injetavel
Bula - RDC medicamento referéncia.
60/12
Inclusdo da informacédo a respeito
da intercambialidade, conforme
determina  a RDC 58/2014;
inclusdo de Instrucbes para
abertura da ampola e Instrugdes
para preparo da seringa em
“Como devo usar este
medicamento?” e “Posologia e
e o modo de usar”; alteragdo dos
Notificacdo . -
de Alteracio dad?:s 'do Respoqsivel Tecn|<~:o i
24/07/2015 | 0652314/15-5 | de Texto de em “Dizeres Legais”, e alteragdo | Soluggo
Bula - RDC — — — — dos 1tens' Quando ndo devo usar injetavel
60/12 este medicamento?”, “O que devo
saber antes de usar este
medicamento?”, “Quais os males
que este medicamento pode me
causar?” e “O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior do que
a indicada deste medicamento?”,
conforme bula do medicamento
referéncia publicada no bulério
em 26/06/2015.
Notificagdo Adequacdo a bula do Solugéo
02/03/2016 | 1319971/16-4 | de Alteracdo _ _ _ L medicamento referéncia, VP N
. L injetavel
de Texto de publicada no  buldrio em
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Bula - RDC 13/01/2016, nos seguintes itens:
60/12 -O que saber antes de usar este
medicamento?
-Como devo usar este
medicamento?;
-Quais o0s males que este
medicamento pode me causar?.
Notificagdo
de Alteracdo Solucio
221042016 | 1506836/16-7 | de Texto de - Dizeres Legais VP SOV
Bula - RDC — — — — injetavel
60/12
Notificagéo SOI'C'taQ‘?O Qe
de Alteracdo 0644924/20- (;rer?ﬂjgﬁg;éz Atualizagdo do Item: “Dizeres Solucio
26/10/2020 | 3723471/20-4 | de Texto de | 02/03/2020 . 29/06/2020 | Legais” conforme novo detentor VP S0UG
7 de registro . injetavel
Bula - RDC (Ciséo de de Registro.
60/12
empresa)
Notificagdo
de Alteracdo x x x
o o de Texto de o o o o Naq Houve alteracdo na bula do VPS Sglugao
Bula - RDC paciente injetavel

60/12




