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LUTENIL®
acetato de nomegestrol
5 mg
APRESENTACOES
Comprimido.

LUTENIL® (acetato de nomegestrol) é apresentado em embalagem contendo 10 ou 14 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de LUTENIL® (acetato de nomegestrol) contém:
acetato de nomegestrol ........ccccevveveieeiiinenneenns 5mg

Excipientes: celulose microcristalina, diéxido de silicio, lactose, palmitoestearato de glicerol.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

LUTENIL® (acetato de nomegestrol) é indicado para mulheres na pré-menopausa para tratamento de

distarbios menstruais relacionados a secre¢do insuficiente de progesterona, tais como:

v’ Alteragdes na duracdo do ciclo menstrual: oligomenorreia, polimenorreia, espaniomenorreia,
amenorreia (apos avaliacdo etioldgica).

v Hemorragias genitais funcionais: metrorragias, menorragias, incluindo as relacionadas a fibromas.

v Manifestagdes funcionais que antecedem ou acompanham a menstruagdo: dismenorreia essencial,
sindrome pré-menstrual, mastodinia clinica.

LUTENIL® ¢ indicado para mulheres na pés-menopausa para ciclos artificiais em associagdo com um
estrogeno.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

No tratamento de ciclos de duragdo anormal, obteve-se a regularizagdo do ciclo menstrual em 84% das
pacientes tratadas com acetato de nomegestrol. Em 89% dos casos, a normalizagdo ocorreu durante o 2°
ciclo de tratamento.

No tratamento de sangramento menstrual abundante, observou-se a normalizacdo em 82% dos ciclos nas
pacientes tratadas com acetato de nomegestrol.

No tratamento de menstruac@es prolongadas, 81% dos ciclos foram regularizados nas pacientes tratadas
com acetato de nomegestrol. No 2° ciclo de tratamento, observou-se melhora em 65% dos casos.
Observou-se ainda o desaparecimento do spotting (pré, inter ou pés-menstrual) com normalizagdo dos
ciclos em 71% dos casos tratados com acetato de nomegestrol.

Referéncia: Dorangeon P. et al.: effects de deux progestatifs de synthése sur les troubles du cycle
menstruel résultat d”une étude en double-aveugle. Est-Medecin 133 :396-399, 1987.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo Farmacoterapéutico: Progestagenos.
Cédigo ATC: G03DB04.

Propriedades Farmacodinamicas e Farmacocinéticas

LUTENIL® (acetato de nomegestrol) é um progestageno, derivado da 19-nor-progesterona, e apresenta
afinidade pelo receptor da progesterona 2,5 vezes superior a do horménio endogeno. Desta forma,
LUTENIL® é capaz de compensar a deficiéncia do horménio endégeno.
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LUTENIL® n3o apresenta atividade androgénica, anabdlica, estrogénica, corticosteroide e anti-
inflamatéria. Adicionalmente, ndo interfere no metabolismo de lipidios e ndo afeta o equilibrio
hidroeletrolitico ou a depuragdo de bromossufaleina (BSP).

Quando administrado por via oral LUTENIL® apresenta rapida absorcéo, atingindo a concentracio sérica
maxima em cerca de 2 horas. A meia-vida plasmatica é de cerca de 30 horas, e apresenta alta ligagdo a
proteinas plasmaticas (97,7 + 0,1%), assim como a progesterona (97,2% - 97,6%). A sua eliminacao
ocorre predominantemente por via intestinal.

4, CONTRAINDICACOES
LUTENIL® (acetato de nomegestrol) é contraindicado nos seguintes casos:
v' Para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acetato de nomegestrol ou a qualquer
componente da formulacéo;
v" Hemorragia genital de causa desconhecida;
v" Antecedente de tromboembolismo venoso idiopatico ou quadro de tromboembolismo (flebite,
embolismo pulmonar);
v' Antecedente recente ou progressivo de tromboembolismo arterial (tal como infarto do
miocardio);
v" Doenca hepéatica aguda ou histdrico de doenca hepatica.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
Os estudos clinicos conduzidos com LUTENIL® (acetato de nomegestrol) ndo demonstraram efeito
antigonadotréfico completo em todos os pacientes tratados.

No caso de hemorragias uterinas, amenorreia e dismenorreia, testes etioldgicos devem ser realizados para
verificar a etiologia funcional do quadro antes do inicio do tratamento com LUTENIL®.

Antes de iniciar o tratamento com LUTENIL® deve ser realizado exame clinico, possivelmente com
exames investigativos de extensdo adicionais, para garantir que o paciente nao apresenta cancer de mama
ou de Utero (cervical, endometrial).

O tratamento com LUTENIL® deve ser interrompido caso a paciente apresente qualquer tipo de disturbios
oculares (diplopia, diminuicdo da acuidade visual, lesdes vasculares da retina), sinais clinicos de
acidentes tromboembdlicos arteriais ou venosos ou cefaleia grave e ndo usual.

Pacientes que apresentam ou com histérico médico de doenca cardiovascular, hipertensdo arterial,
diabetes ou porfiria devem ser cuidadosamente observadas e acompanhadas.

Populacgbes Especiais
LUTENIL® é destinado para uso por mulheres adultas.
N&o existem restricdes ou cuidados especificos para 0 uso por pacientes idosas.

Gravidez

O uso de LUTENIL® n#o é indicado durante a gravidez.

Categoria D de risco na gravidez: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Dados clinicos de um nimero limitado de pacientes gravidas expostas ao acetato de nomegestrol nédo
demonstraram qualquer efeito do farmaco sobre o feto. Até a presente data, os resultados da maioria dos
estudos epidemioldgicos permitem descartar qualquer efeito teratogénico ou fetotdxico em mulheres
gravidas expostas as doses terapéuticas de estrégenos e prostagenos.
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Lactacéo
O tratamento com LUTENIL® n&o é recomendado durante a lactacdo, devido & excrecéo do acetato de
nomegestrol (hormdnio esteroide) através do leite materno.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
N4o existem recomendacdes especiais durante o tratamento com LUTENIL®.

Este medicamento contém LACTOSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O metabolismo de prostagenos pode ser aumentado no caso de uso concomitante com medicamentos
indutores enzimaticos, particularmente anticonvulsivantes (fenobarbital, fenitoina, carbamazepina) e
agentes anti-infecciosos (rifampicina, rifabutina). O aumento do metabolismo de prostdgenos pode levar a
reducdo do efeito terapéutico de LUTENIL® (acetato de nomegestrol).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
LUTENIL® (acetato de nomegestrol) apresenta prazo de validade de 36 meses a partir da data de
fabricacdo, devendo ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: os comprimidos de LUTENIL® apresentam formato alongado,
com sulco em uma das faces e cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Pacientes na Pré-Menopausa

A posologia recomendada é de 1 (um) comprimido por dia, administrado por via oral, do 16° ao 25° dia
(incluidos) do ciclo menstrual.

Pacientes na Pés-Menopausa

A posologia depende da modalidade da estrogenoterapia substitutiva.

No esquema de tratamento sequencial, a posologia recomendada é de 1 (um) comprimido por dia,
administrado por via oral, durante 12 a 14 dias por més.

A posologia e a duracéo do tratamento poderdo ser modificados de acordo com a natureza da indicagéo e
da resposta ao tratamento.

Modo de Usar
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com um pouco de liquido para facilitar a degluticéo.

9. REACOES ADVERSAS
Como todos os medicamentos, LUTENIL® (acetato de nomegestrol) pode causar efeitos indesejaveis,
embora nem todos os apresentem.

As reagdes adversas listadas abaixo sdo classificadas de acordo com a Classe de Sistema Orgéanico, e
estdo classificadas pela frequéncia segundo as seguintes convengdes: muito comum (> 1/10); comum (>
1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); rara (> 1/10.000, < 1/1.000); muito rara (< 1/10.000);
desconhecida (frequéncia ndo pdde ser estimada com base dos dados disponiveis).
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Classe de Sistema Organico

Reacdo Adversa

Frequéncia

Distdrbios Psiquiatricos

Insdnia

Desconhecida

Distlrbios Oculares

Distlrbios oculares

Desconhecida

Disturbios Vasculares

Agravamento  da insuficiéncia
venosa de membros inferiores,
Acidente tromboembélico venoso

Desconhecida

Distlirbios Gastrintestinais

DistUrbios gastrintestinais

Desconhecida

Local de Administracéo

Distirbios da Pele e Tecido Manifestagbes cutineas alérgicas, .
A s Desconhecida
Subcuténeo Hirsutismo
S . . Modificagdo do ciclo menstrual,
Disturbios do Sistema Reprodutivo e - .
Amenorreia, Sangramento  Desconhecida
Mama .
intercorrente
Distarbios Gerais e Condigdes no Pirexia Desconhecida

Investigacdes

Ganho de peso

Desconhecida

Em caso de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso ocorra ingestdo acidental de dose de LUTENIL® (acetato de nomegestrol) muito acima das
preconizadas recomenda-se 0 acompanhamento e tratamento sintomatico, caso necessario.

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

DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.5573.0020

Farm. Resp.: Ménica Riyoko Nekozuka - CRF-SP n°: 16.970

Fabricado por:
Delpharm Lille SAS
Lyz Lez Lannoy - Franga

Importado e Distribuido por:
Teva Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935 — Prédio B — 1° Andar

Sao Paulo - SP
CNPJ n° 05.333.542/0001-08

® Marca registrada de Teva Pharmaceutical Industries Ltd.

Atendimento ao Consumidor:
SAC Teva 0800-777-8382

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagdo Itens de Versdes (VP/VPS) Apresentacoes
expediente expediente relacionadas
bula
27/06/2014 | 0510525/14-1 | Incluséo Inicial de | 27/06/2014 | 0510525/14-1 | Inclus&o Inicial de 27/06/2014 IDENTIFICAGAC DO MEDICAMENTO | \/p . Bl (6 5mgx 10 cp
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
Texto de Bula - Texto de Bula - .
pleApo? VPS-BU 06 | 5mgx14cp

RDC 60/12

RDC 60/12

COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

CONTRAINDICAGOES

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data da aprovagdo

Itens de

bula

Versdes (VP/VPS)

Apresentacoes

relacionadas

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE

DIZERES LEGAIS

15/12/2014

NAO
DISPONIVEL

Notificacdo de

Alteracdo de

Texto de Bula -

RDC 60/12

15/12/2014

NAO
DISPONIVEL

Notificacdo de

Alteracdo de

Texto de Bula -

RDC 60/12

15/12/2014

DIZERES LEGAIS (ALTERAGCAO DO
ENDERECO DA IMPORTADORA NO
BRASIL)

VP -BU_07

VPS - BU_07

5mgx 10 cp

5mgx 14 cp
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