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EXLUTON®

linestrenol

APRESENTACOES
Comprimidos de
- 0,5 mg em embalagem com 28 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
EXLUTON® 0,5 mg:
Cada comprimido contém 0,5 mg de linestrenol.

Excipientes: amido, amilopectina, estearato de magnésio e lactose.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACAO
Anticoncepgio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia anticonceptiva de EXLUTON® foi pesquisada em um grande estudo clinico multicéntrico. EXLUTON® demonstrou um
indice de Pearl de 0,9 (29 casos de gravidez em 37.405 ciclos), excluindo casos de nido-cumprimento ao protocolo clinico (> 4
pilulas esquecidas).'

Referéncia bibliografica:
'Scientific Development Group Release Report 261, 1973. Voerman J. Final evaluation of EXLUTON®,

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

EXLUTON® é uma pilula do tipo progestagénio isolado, contendo o progetagénio linestrenol como substancia ativa (classe ATC
GO3A C02).

Como outras pilulas com progestagénio isolado, EXLUTON" ¢ mais adequado para uso durante a amamentagio ¢ para mulheres
que ndo podem ou néo querem usar estrogénios. No organismo, o linestrenol é convertido em seu metabolito biologicamente ativo, a
noretisterona, que se liga aos receptores da progesterona nos 6rgaos-alvos (por exemplo, miométrio).

O efeito anticonceptivo de EXLUTON® ¢ atingido principalmente pelo aumento da viscosidade do muco cervical, que, assim, reduz
a penetragdo do esperma. Outros efeitos incluem a receptividade diminuida do endométrio ao ovocito e a alteragdo do transporte
através da tuba uterina. Além disso, a ovulagdo ¢ inibida em 70% das mulheres tratadas com EXLUTON®, devido & auséncia do
pico de LH na metade do ciclo e pela auséncia de uma elevagéo da progesterona lutea. Nao foram observados efeitos clinicamente
relevantes sobre o metabolismo de carboidratos e lipideos e nem sobre a hemostasia. A eficicia anticonceptiva de EXLUTON® se
aproxima daquela dos anticoncepcionais orais combinados, desde que os comprimidos sejam administrados de acordo com as
instrugdes de uso. Em comparagdo com as pilulas combinadas, pode ocorrer mais sangramento irregular com EXLUTON®, ao
mesmo tempo em que pode ocorrer auséncia de menstruagdo. Geralmente, apo6s um periodo de adaptagdo, o padrao de sangramento

com o medicamento ¢ aceitavel.

Propriedades farmacocinéticas

O linestrenol (LIN) ¢ uma pro-droga e ¢ metabolizada em seu metabolito farmacologicamente ativo, a noretisterona (NET).
Absor¢io — apés a dose oral de EXLUTON®, o LIN ¢ rapidamente absorvido e convertido em NET. Os picos dos niveis
plasmaticos sdo atingidos 2 a 4 horas ap0ds a ingestdo do comprimido e a biodisponibilidade absoluta da NET ¢ de cerca de 64%.
Distribui¢io — 96% da NET liga-se a proteinas plasmaticas, predominantemente a albumina (61%) e em menor extensdo a SHBG
(globulina transportadora do hormoénio sexual) (35%).

Metabolismo — a fase I do metabolismo do LIN inclui uma 3-hidroxilagdo e subsequentemente uma desidrogenagdo. O metabolito
ativo NET ¢ entdo reduzido; os produtos de degradagdo sdo conjugados a sulfatos e glucuronideos.

Elimina¢do — a NET ¢ eliminada com uma meia-vida de aproximadamente 15 horas. A depuragdo plasmatica ¢ de
aproximadamente 0,6 litros por hora. A excrecdo de LIN e seus metabolitos ¢ feita pela urina (predominantemente como
glucuronideos e sulfatos e em menor extensdo sob forma inalterada) e fezes. A propor¢do da excrecdo urinaria-fecal ¢ de 1,5:1.
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Dados de seguranga pré-clinicos

Estudos de reproducdo em coelhos mostraram que a exposigdo a doses elevadas de linestrenol durante a organogénese induz
anormalidades no sistema nervoso central. Por outro lado, estudos toxicologicos ndo revelaram quaisquer efeitos a ndo ser aqueles
devidos as propriedades hormonais do linestrenol. Até o presente, os efeitos observados em estudos em animais ndo foram
confirmados em humanos.

4. CONTRAINDICACOES

Anticoncepcionais s6 de progestagénio ndo devem ser usados na presenga de quaisquer das condigdes a seguir.

Se quaisquer dessas condi¢des ocorrerem pela primeira vez durante o uso de EXLUTON®, o produto deve ser descontinuado
imediatamente.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres nas seguintes condicdes:

- distrbio tromboembdlico venoso ativo.

- hepatopatia grave ou historia dessa condi¢do enquanto os valores dos testes de fungéio hepatica ndo retornarem ao normal.

- malignidades sensiveis a esteroides sexuais confirmadas ou suspeitas.

- sangramento vaginal ndo diagnosticado.

- hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer excipiente do EXLUTON®,

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou que suspeitam que estejam gravidas.

Se ocorrer gravidez, o tratamento com EXLUTON® deve ser interrompido imediatamente. Estudos em animais mostraram que doses
muito elevadas de substancias progestagénicas podem causar masculinizagdo de fetos femininos. Estudos epidemiologicos extensos
mostraram que ndo ha aumento do risco de ma formagdes nas criangas nascidas de maes que usaram AHCO antes da gestagdo, nem
efeitos teratogénicos quando o AHCO foi tomado inadvertidamente durante o inicio da gestagdo. Embora isso provavelmente
também se aplique a todos os anticoncepcionais orais, ndo esta claro se também é o caso de EXLUTON®.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se quaisquer dos fatores de risco/condigdes mencionados a seguir estiverem presentes, os beneficios do uso de progestagénios
devem ser avaliados contra possiveis riscos para cada mulher, individualmente, e discutidos com ela antes que a mesma decida usar
EXLUTON".

No caso de agravamento, exacerbagdo ou ocorréncia pela primeira vez de quaisquer dessas condigdes, a usuaria deve contatar o
médico, que deve decidir se 0 uso de EXLUTON® devera ser descontinuado.

« O risco de cancer de mama aumenta, em geral, com o aumento da idade. Durante o uso de anticoncepcionais orais, o risco de ter
cancer de mama diagnosticado ¢ levemente aumentado. Esse risco aumentado desaparece gradualmente em 10 anos apods a
descontinuagdo do uso de anticoncepcionais orais e ndo esta relacionado ao tempo de uso, mas a idade da mulher quando utilizava o
anticoncepcional oral. O niimero esperado de casos diagnosticados por 10.000 mulheres que usam anticoncepcionais hormonais
orais combinados (AHCOs) (até 10 anos apds a descontinuagdo do uso) em relagdo as que nunca usaram durante o mesmo periodo,

foi calculado para os respectivos grupos etarios e sao apresentados na tabela a seguir:

Faixa etaria | Casos esperados em | Casos esperados em nao-usuérias
usuarias de AHCOs

16-19 anos 4,5 4

20-24 anos 17,5 16

25-29 anos 48,7 44

30-34 anos 110 100

35-39 anos 180 160

40-44 anos 260 230

O risco em usuarias de anticoncepcionais s6 de progestagénio ¢ possivelmente de magnitude semelhante aquele associado com
anticoncepcionais orais combinados.

Entretanto, para esses anticoncepcionais s6 de progestagénio, a evidéncia ¢ menos conclusiva. Comparado ao risco de ter cancer de
mama em algum momento da vida, o aumento do risco associado aos anticoncepcionais orais ¢ baixo. Os casos de cancer de mama
diagnosticados em usudrias de anticoncepcional oral tendem a ser menos avancados do que naquelas que ndo usaram
anticoncepcional oral. O aumento do risco observado nas usudrias de anticoncepcional oral pode ser devido ao diagndstico precoce,
a efeitos biologicos do anticoncepcional oral ou a combinagdo dos dois.

« Uma vez que o efeito biologico dos progestagénios no cancer de figado ndo pode ser excluido, deve-se avaliar individualmente a
relagdo risco/beneficio na mulher com céncer de figado.

* Quando ocorrer distarbio agudo ou crénico da fung¢do hepatica, a mulher deve ser encaminhada a um especialista para exame e
orientagdo.
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+ Se uma hipertensio arterial mantida se desenvolver durante o uso de EXLUTON®, ou se um aumento significativo na pressio
sanguinea ndo responder adequadamente ao tratamento anti-hipertensivo, a descontinuagio de EXLUTON® deve ser considerada.

« Investigagdes epidemiologicas associaram o uso de COs combinados com uma maior incidéncia de tromboembolia venosa (TEV,
trombose venosa profunda ¢ embolia pulmonar). Embora a relevancia clinica desse achado para o desogestrel, usado como
anticoncepcional na auséncia de um componente estrogénico seja desconhecida, EXLUTON® deve ser descontinuado em caso de
um evento de trombose. A descontinuagio de EXLUTON® deve, também, ser considerada em caso de imobilizagio prolongada
devido a cirurgia ou doenga. Mulheres com historia de disturbios tromboembolicos devem ser alertadas sobre a possibilidade de
recorréncia.

« A protegdo com pilulas contendo apenas progestagénio contra gestagdo ectopica ndo ¢ tdo boa quanto com os anticoncepcionais
orais combinados, e tem sido associada com ocorréncia frequente de ovulagdes durante o uso de pilulas com progestagénio isolado.
Fatores de risco adicionais para gestagdo ectopica incluem os antecedentes de gestagdo ectopica e dano tubario decorrente de

®

infec¢do ou cirurgia. Se ocorrer gestagao apesar do uso de EXLUTON™, o médico deve excluir a gestagdo extrauterina. Além disso,
em caso de amenorreia ou dor abdominal, a possibilidade de gestagdo ectopica deve ser incluida no diagnostico diferencial.

* Pode ocorrer, ocasionalmente, cloasma especialmente em mulheres com historia de cloasma gravidico. Mulheres com tendéncia a
cloasma devem evitar exposi¢do ao sol ou & radiagio ultravioleta enquanto usarem EXLUTON®.

* Embora os progestagénios possam apresentar efeito sobre a resisténcia periférica a insulina e a tolerancia a glicose, ndo ha
evidéncia da necessidade de alterar o regime terapéutico em diabéticas usando anticoncepcionais s6 de progestagénio. Entretanto,
mulheres diabéticas devem ser cuidadosamente observadas enquanto usarem anticoncepcionais s6 de progestagénio.

¢ As seguintes condi¢des foram relatadas durante a gravidez e durante uso de esteroide sexual, mas a associagdo com o uso de
progestagénios ndo foi estabelecida: ictericia e/ou prurido relacionado a colestase; formagao de calculo biliar; porfiria; lupus
eritematoso sistémico; sindrome urémica-hemolitica; coreia de Sydenham; herpes gestacional; perda da audi¢do relacionada a
otosclerose, angioedema (hereditario).

« EXLUTON® contém menos de 50 mg de lactose e, portanto, ndo deve ser administrado a pacientes com raros problemas

hereditarios de intolerancia a lactose, a deficiéncia de lactase de Lapp, ou ma absorcdo de glicose-galactose.

Consultas e exames médicos

Antes da prescrigdo, deve ser conhecida a historia clinica completa e recomenda-se um exame ginecologico completo para excluir a
presenga de gravidez. Distiirbios de sangramento, como oligomenorreia e amenorreia, devem ser investigados antes da prescri¢do. O
intervalo entre os exames depende das circunstancias individualmente. Se o produto prescrito puder influenciar uma doenca
manifesta ou latente (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES™), os exames de controle devem ser feitos de modo
apropriado.

Mesmo quando EXLUTON" ¢é tomado regularmente, podem ocorrer distirbios de sangramento (ver item “5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGCOES - Alteragdes no padrio de sangramento”), que, se forem muito frequentes e irregulares, deve-se considerar outro
método anticonceptivo. Se os sintomas persistirem, deve ser excluida causa organica. O controle da amenorreia durante o uso deve
ser considerado se os comprimidos ndo tiverem sido tomados de acordo com as instrugdes e pode incluir teste de gravidez. O
tratamento deve ser descontinuado se ocorrer gravidez.

®

As mulheres devem ser informadas de que EXLUTON® ndo protege contra HIV (AIDS) e outras doengas sexualmente

transmissiveis.

Reducio da eficacia

A eficacia das pilulas s6 de progestagénio pode ser reduzida no caso de esquecimento de tomar os comprimidos (ver item “8.
POSOLOGIA E MODO DE USAR — Como proceder caso a mulher esquega de tomar o comprimido”), distirbios gastrintestinais
(ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR — Recomendagdes em caso de disturbio gastrintestinais”) ou de utilizagdo de
medicamentos concomitantes (ver item “6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).

Alteracdes no padriao de sangramento vaginal

Durante o uso de anticoncepcionais s6 de progestagénio, pode ocorrer sangramento vaginal mais frequente ou de duragdo mais
longa em algumas mulheres, enquanto em outras o sangramento pode ser esporadico ou totalmente ausente. Essas alteragdes podem
ser uma razao para que a mulher rejeite 0 método ou ndo cumpra a prescri¢do. O aconselhamento cuidadoso as mulheres que
optaram pelo uso de EXLUTON® pode melhorar a aceitagdo do padrio de sangramento. A avaliagio do sangramento vaginal deve
ser feita quando necesséria e pode incluir exame que afaste malignidade ginecologica ou gravidez (ver item “5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES - Consultas ¢ exames médicos™).

Desenvolvimento folicular

Como acontece com todos os anticoncepcionais hormonais de baixa dosagem, o desenvolvimento folicular ocorre e,
ocasionalmente, pode continuar a se desenvolver além do tamanho que poderia atingir num ciclo normal. Geralmente, esses
foliculos aumentados desaparecem espontaneamente. Frequentemente sdo assintomaticos e, em alguns casos, estdo associados a dor

abdominal leve. Raramente requerem intervengao cirtirgica.
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Pacientes idosas
EXLUTON® é medicamento de uso exclusivo em pacientes em idade gestacional. Ndo se destina a uso em pacientes com
idade > 60 anos.

Lactacao

Semelhantemente a outros anticoncepcionais s6 de progestagénio, EXLUTON" ndo influencia na produgio ou na qualidade do leite
materno, mas uma pequena quantidade de progestagénio ¢ excretada no leite. A quantidade de linestrenol e dos metabolitos
excretados no leite ¢ de cerca de 0,14% da dose diaria administrada, mas ndo foram relatados efeitos adversos sobre o crescimento e

desenvolvimento do lactente.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Considerando o perfil farmacodindmico de EXLUTON®, ndo é previsto que o produto apresente, ou que apenas apresente influéncia
desprezivel, sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes entre anticoncepcionais orais e outros medicamentos podem ocasionar sangramentos inesperados e/ou falha na
anticoncep¢do. Nio foram realizados estudos de interagdo especificos com EXLUTON®. As interagdes a seguir foram relatadas na
literatura (principalmente com anticoncepcionais combinados, mas, ocasionalmente, também com anticoncepcionais s6 de
progestagénio).

Metabolismo hepatico: podem ocorrer interagdes com medicamentos indutores de enzimas microssomais, resultando em aumento
da depuragdo dos hormonios sexuais [tais como hidantoinas (por ex., fenitoina), barbituratos (por ex., fenobarbital), primidona,
carbamazepina, rifampicina; e possivelmente interacdes com oxcarbazepina, topiramato, felbamato, ritonavir, nelfinavir,
griseofulvina e produtos contendo erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum).

Mulheres em tratamento com quaisquer das drogas anteriormente mencionadas devem ser orientadas a associar, temporariamente,
um método de barreira em conjunto com o EXLUTON®, ou a optar por outro método contraceptivo. O método de barreira deve ser
utilizado, durante o tempo de administragdo concomitante da droga e por 28 dias apds sua descontinuagao.

Durante o tratamento com carvdo medicinal, a absor¢do do esteroide do comprimido pode ser reduzida e assim também, a eficacia
anticonceptiva. Nessas circunstancias, as orientagdes devem ser iguais aquelas para esquecimento da ingestdo de comprimidos.

Os anticoncepcionais hormonais podem interferir com o metabolismo de outras substancias. Consequentemente, as concentragdes
plasmaticas e tissulares podem ser afetadas. (por ex., ciclosporina).

Obs.: Deve-se consultar a bula de medicamentos administrados concomitantemente para identificar potenciais interagdes.

Testes laboratoriais

Dados obtidos com anticoncepcionais orais combinados mostraram que os esteroides anticoncepcionais podem influenciar os
resultados de certos testes laboratoriais, incluindo pardmetros bioquimicos do figado, tireoide, fun¢do adrenal e renal, niveis séricos
de proteinas (transportadoras), por exemplo, globulina transportadora de corticosteroides e fragdes de lipide/lipoproteina, pardmetros
do metabolismo de carboidrato e de coagulagdo e fibrinolise. As alteragdes geralmente permanecem dentro dos limites de
normalidade. Néo se sabe em que extensdo isso também se aplica a anticoncepcionais de progestagénio isolado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conserve EXLUTON® em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagao.

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

EXLUTON® ¢é um comprimido branco, redondo, achatado, com bordas chanfradas, com 4,5 mm de didmetro, com inscri¢oes TT/2
de um lado e Organon do outro.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos devem ser administrados diariamente com um pouco de liquido, se necessario, preferencialmente no mesmo
horario, na ordem indicada pelas setas impressas na cartela. Deve-se tomar um comprimido ao dia durante 28 dias consecutivos.

Cada cartela subsequente deve ser iniciada imediatamente apos o término da anterior.
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Como iniciar o EXLUTON®

Sem ter utilizado qualquer anticoncepcional hormonal (no iltimo més)

Tomar o comprimido no 1° dia do ciclo menstrual natural (isto é, no primeiro dia da menstruagdo). Também ¢ permitido iniciar entre
0 2° e 0 5° dia, mas durante o primeiro ciclo, recomenda-se utilizar, também, um método anticonceptivo de barreira nos primeiros 7
dias de tratamento.

Troca de um anticoncepcional hormonal combinado [anticoncepcional hor 1 oral combinado (AHCO), anel vaginal ou

adesivo transdérmico]
A mulher deve iniciar EXLUTON® preferivelmente no dia seguinte ao da tomada do tltimo comprimido ativo (o ultimo
comprimido contendo substéncias ativas), ou no dia da retirada do anel vaginal ou do adesivo. Nesses casos, ndo ¢ necessdria a

utilizagdo de um método anticonceptivo adicional.

Troca de um medicamento a base de progestagénio isolado (minipilula, inje¢éio, implante) ou sistema intrauterino que libera
progestagénio (SIU)

A troca da minipilula por EXLUTON® pode ser feita em qualquer dia. No caso de implante ou SIU, a troca deve ser feita no dia da
retirada do mesmo e, no caso de medicamento injetavel, no dia em que seria administrada a proxima injecdo. Nao é necessaria a

utilizagao de um método anticonceptivo adicional.

Apés aborto no primeiro trimestre de gestacio
Pode-se iniciar imediatamente. Nesse caso, ndo ha necessidade da utilizagdo de um método anticonceptivo adicional.

Apés o parto ou pos-aborto no segundo trimestre de gestacio

Para lactantes, ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES - Lactagio”.

As mulheres devem ser orientadas a iniciar EXLUTON® entre 21 a 28 dias apds o parto ou aborto no segundo trimestre. Quando
iniciar depois desse periodo, a mulher deve ser orientada a utilizar durante os primeiros 7 dias de tratamento, também, um método
de barreira para evitar a gravidez. No entanto, se a mulher ja tiver tido alguma relagdo sexual antes de iniciar o tratamento, deve-se
afastar a possibilidade de gravidez antes de iniciar o EXLUTON®, ou ento, deve-se esperar que ocorra a primeira menstruago.

Como proceder caso a mulher esqueca de tomar o comprimido

A protegdo anticonceptiva pode ser reduzida se houver um intervalo maior que 27 horas entre dois comprimidos. Se a mulher estiver
menos de 3 horas atrasada para tomar qualquer comprimido, o comprimido esquecido deve ser tomado assim que lembrado ¢ o
proximo comprimido deve ser tomado no horario habitual. Caso a mulher esteja atrasada mais de 3 horas, devera seguir a orientagao
anterior ¢ também utilizar um método anticonceptivo adicional durante os proximos 7 dias. Caso sejam esquecidos comprimidos na
primeira semana de uso de EXLUTON® e a mulher tiver tido relagdes sexuais na semana anterior ao esquecimento, deve ser

considerada a possibilidade de gravidez.

Recomendacdes em caso de distirbios gastrintestinais

Caso ocorram distirbios gastrintestinais graves, a absorgdo pode ndo ser completa, sendo necessarias medidas anticonceptivas
adicionais. Se ocorrerem vomitos dentro de 3-4 horas apds a administragdo dos comprimidos, a absor¢do pode ndo ser completa.
Nesse caso, a recomendagdo para comprimidos esquecidos ¢ aplicavel (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Como
proceder caso a mulher esquega de tomar o comprimido”).

9. REACOES ADVERSAS

Em mulheres usando anticoncepcionais orais (combinados) foram relatados varios efeitos indesejaveis (graves). Estes incluem
distarbios tromboembolicos venosos e arteriais, tumores dependentes de hormonios (por ex., cancer de mama) e cloasma, alguns dos
quais sdo discutidos com mais detalhes no item sobre “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”.

Outras reagdes adversas que foram relatadas em usudrias de anticoncepcionais hormonais, mas para as quais a associagdo nao foi
confirmada nem afastada, sdo:

Classe de Orgio e Sistema (MedDRA)* Reacdes adversas
Investigagoes Aumento do peso; diminuigdo do peso
Distarbios do sistema nervoso central Cefaleia, enxaqueca
Disturbios oculares Intolerancia a lentes de contato
Disturbios gastrintestinais Nausea, vomito, dor abdominal, diarreia
Distarbios da pele e tecido subcutaneo Exantema, urticaria, eritema nodoso, eritema multiforme,
cloasma
Disttirbios do metabolismo e nutri¢do Retengdo de liquido
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Disturbios do sistema imunologico

Hipersensibilidade

Disturbios do sistema reprodutor e das mamas

Secregdo vaginal, amenorreia, menstruagao irregular,
sensibilidade mamaria, dor mamaria, aumento das mamas,
secre¢do mamaria

Distarbios psiquiatricos

Humor depressivo, alteragdes do humor, libido diminuida,
libido aumentada

*MedDRA versdo 10.0

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagées em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao ha relatos de danos graves decorrentes de superdose. Considerando que a toxicidade do linestrenol ¢ muito baixa, néo se espera
o aparecimento de sintomas téxicos graves com EXLUTON" quando varios comprimidos forem ingeridos simultaneamente. Os

sintomas que, possivelmente, podem ocorrer nesse caso s3o nausea, vomito e, em meninas, leve sangramento vaginal. Nao ha

antidotos e, caso seja adequado, pode-se administrar tratamento sintomatico, a critério médico.

Em caso de intoxicag¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientag¢des sobre como proceder.

MS 1.0171.0083
Farm. Resp.: Cristina Matushima — CRF-SP n°® 35.496

RA 0381 P3 (ref 3.0)
RA 0381 OS S3 (ref 3.0)
BU 01 Exluton VPS

Registrado e Fabricado por: Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda.

Rua Jodo Alfredo, 353 — Sdo Paulo — SP
CNPJ 03.560.974/0001-18 — Industria Brasileira

Venda sob prescricdo médica.

Central de Relacionamento com o Cliente Schering-Plough
0800-7042590

centralderelacionamento@spcorp.com
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X Organon ¢ marca registrada do grupo Schering-Plough
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