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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:

algestona acetofenida + enantato de estradiol
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Solucéo injetavel de 150 mg + 10 mg: embalagem oB0* ou 100* ampolas de 1 ml.
* Embalagem Hospitalar

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1 ml contém
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* benzoato de benzila, alcool benzilico e 6leo elgglim.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A algestona acetofenida + enantato de estradmaliéado como contraceptivo injetavel de uso mensal.
A algestona acetofenida + enantato de estradia pandbém ser utilizado no controle de irregularggad
menstruais e como medicacédo supletiva estrégergeptacional.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia contraceptiva de algestona acetofenidaantato de estradiol € equivalente ou supeiiimsa
contraceptivos orais, com aproximadamente 0,17scdas@ravidez por 100 pacientes-anos (indice de
Pearl).

A algestona acetofenida + enantato de estradigigpcmna um estrégeno natural (estradiol) diferente
mente dos estrdgenos sintéticos utilizados nosaweytivos orais combinados (COC). Como o estradiol
€ anélogo aos estrogenos fisiologicos, sua acémsaurta e menos potente do que 0s estrégenésisint
cos dos COCs. O tipo e a magnitude dos efeitoserala relacionados ao enantato de estradiol piesen
em algestona acetofenida + enantato de estradielnpser diferentes dos apresentados por usuarias de
COCs. Estudos com DHPA + E2EN mostraram pouco abura efeito sobre a pressao arterial, hemos-
tasia e coagulacdo, metabolismo de carboidratipsdeds e funcdo hepatica em comparacéo aos COCs.

A tolerabilidade local de algestona acetofenidaantato de estradiol é satisfatéria e a sisténto®s-
ponde a dos anticoncepcionais orais combinadostanse em uso no mercado. A aceitagdo deste méto-
do varia mas em geral, é positiva: Foi observadoagtaxa de continuidade/persisténcia apos 12saitdo
uso é cerca de 60% (os principais motivos paraseominuidade sdo razbes pessoais, e ndo médiaas; e
principal razao médica éo sangramento irregulacrehado ao ciclo menstrual (4-5%), sendo sangra-
mentos irregulares a mais frequente (2-3%).

A algestona acetofenida + enantato de estradinia@alternativa valida & contracepgao oral parastada
mulheres sendoparticularmente adequada para msilhaee— embora possam receber contraceptivos
hormonais — ndo querem ou ndo podem tomar comprémEgularmente por intolerancia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinadmica

A algestona acetofenida + enantato de estradini anticoncepcional injetavel que se aplica por via
intramuscular, somente uma vez por més. Trata-ssstzciacdo de dois principios ativos: um gestageno
(acetofenido de diidroxiprogesterona, DHPA) e umdgeno (enantato de estradiol, E2EN).

A dose do gestageno (DHPA 150 mg) confere ao @gasicetofenida + enantato de estradiol o seu
principal mecanismo de a¢&o anticoncepcional: iboed@movulatorio por supressdo da secregdo de gona-
dotrofinas hipofisarias. Os efeitos gestagenossaces (modificagdo do muco cervical, alteragfes en
dometriais e da motilidade tubaria desfavoravgiassagem e a capacidade do espermatozoide em pro-
mover a fecundacgéo e a nidagdo) reasseguram ficamaeanticoncepcional.

A dose do estrogeno (E2EN 10 mg) assegura padedsamjjramento e desenvolvimento endometrial
ciclico e previsivel, de caracteristicas em garaledhantes as de uma menstruacdo normal. A presenca
de um estrégeno no produto corresponde as tendémei@ modernas em anticoncepcao injetavel, tendo
aceitacao significativamente maior que os prepargde contém exclusivamente gestagenos.

A proporc¢éo posologica entre DHPA e E2EN (150 rhg mg) foi selecionada em estudos comparativos
por seu adequado balango entre eficacia e toletathd. Ao comparar esta posologia com a dos anticon
cepcionais orais, deve-se ter em mente que os campes de algestona acetofenida + enantato de estra
diol ndo séo derivados sintéticos tdo potentes amndilizados por via oral em microgramas, mas sim
derivados dos horménios naturais do organismoppre, produzir efeitos similares, séo aplicadosvjgor
parenteral, em miligramas.

Farmacocinética
A algestona acetofenida + enantato de estradinia@aolucao oleosa administrada por via intramuscula
E distribuida para o tecido adiposo e continuaimtalacdo durante todo o ciclo menstrual.

ApOs a aplicacao de uma dose de algestona acetafeér@nantato de estradiol pela primeira vez a con-
centracdo sérica maxima de estradiol é alcancatteodde 6,3 dias. Entretanto, as concentragcdesaseri
maximas de estradiol sdo obtidas mais cedo (48} das usuarias cronicas. Quando o enantato @e estr
diol (10 mg) foi administrado por via IM isoladanteem mulheres no climatério, foi identificado um
volume de distribuicdo de 5087 litros e meia-videetiminacédo de 5,57 dias. O enantato de estradiol
primariamente eliminado na urina como conjugado&dido glicurdnico e acido sulfarico. Foram tam-
bém encontrados na urina enantato de estradiatov@icertido, 2-metoxi-estrona e estrona.

A meia-vida da diidroxiprogesterona e dos seus Indditas é de 24 dias. E excretada principalmente
pelas fezes.

Foi demonstrado que a administragéo cronica destki nédo resulta em acumulo.

4. CONTRAINDICAGCOES



A algestona acetofenida + enantato de estradiotla@e ser utilizado em mulheres que apresentam as
seguintes condicfes, como estabelecido pela OaginaMundial de Salude (OMS):

hipersensibilidade a qualquer componente da forgdolao produto

gravidez ou suspeita de gravidez

amamentacdo (menos de 6 semanas pés-parto)

neoplasia maligna da mama (atual)

cefaleias graves (recorrentes, incluindo enxaquesma)sintomas neuroldgicos focais

hipertenséo grave (PA > 180/110)

doenca vascular

historico atual ou pregresso de disturbio tromba@iob (trombose venosa profunda — TVP, embolia
pulmonar — EP), ou acidente vascular cerebral, EPRIstabelecida em tratamento anticoagulante
histéria atual ou pregressa de cardiopatia isqué(dicenca aterosclerética do coracdo) ou valvar com
plicada

diabetes com nefropatia, retinopatia, neuropatiautta doenca vascular, ou diabetes com duracas sup
rior a 20 anos

IGpus eritematoso sistémico com anticorpos anfofgsdes positivos

hepatite ativa

Cirrose grave (descompensada)

Tumores hepaticos (maligno: hepatoma)

Cirurgia de grande porte com imobilizacéo prolorsgad

Este medicamento é contraindicado durante a gravide

A algestona acetofenida + enantato de estradiol éstlassificado na categoria C de risco na gravi-
dez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do ci-
rurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Apesar de algestona acetofenida + enantato de estial ser altamente eficaz, a pratica e os estudos
tém mostrado que podem ocorrer casos de gravidezma vez que, como todos os demais métodos
de contracepgao, este também néo protege 100% daslheres. A ocorréncia desses casos de gravi-
dez resulta de falhas do proprio método contracepto e/ou de outros fatores néo relacionados ao
medicamento. Estes estudos mostram que podem ocargestacdes na proporgdo de 3 a 17 casos
para cada 10.000 mulheres que utilizarem o produtdurante 1 ano.

Antes de iniciar o uso de algestona acetofenidaantato de estradiol assim como anualmente dugante
seu uso, recomenda-se uma avaliagdo médica e figmeominuciosa e completa, incluindo esfregaco
de Papanicolaou.

Deve-se evitar 0 uso do produto em adolescenteaigda ndo apresentem ciclos menstruais em ritmo
regular.

O tabagismo aumenta o risco de efeitos adversdgwasculares. Este risco aumenta adicionalmente
com a idade, especialmente a partir dos 35 anaarEnda-se que mulheres tratadas com contraceptivos
hormonais de qualquer tipo ndo fumem.

A algestona acetofenida + enantato de estradind iaiovulacdo de maneira transitoria e ndo é cusa
esterilidade a posteriori. No entanto, deve-selteconta que, cCOmo ocorre com outros anticoncegaision
hormonais, o ciclo ovulatério natural pode serrimpido por 2 a 3 meses apos a suspensao do trata-
mento.

Nos seguintes casos, 0 risco tedrico ou comprodadsso de algestona acetofenida + enantato de estra
diol geralmente supera os beneficios. Nestes case®) do medicamento requer cuidadoso julgamento
clinico, levando-se em conta a gravidade do casdisponibilidade, praticidade e aceitabilidaderge
todos alternativos de contracepc¢éo, bem como rsgoascompanhamento médico:

— fumante intensa (> 20 cigarros por dia) com mai8%lanos de idade;
— amamentacéo (6 semanas a 6 meses pds-parto);

— < 21 dias p6s-parto e ndo amamentando;

— antecedentes de cancer de mama;



— sangramento vaginal de causa desconhecida;

— antecedentes de hipertenséo grave ou PA 160-1804M0

— hiperlipidemias conhecidas;

— uso de certos antibidticos, terapia antiretrow@rahticonvulsivantes:
— hepatite viral,

— cirrose grave (descompensada);

— tumores de figado (benigno: adenoma hepatocelular),

- cirurgia de grande porte, com ou sem imobilizagé#togada

Por outro lado, as condi¢cBes a seguir ndo restrirgaso de contraceptivos combinados injetavess tai
como algestona acetofenida + enantato de estratistas condi¢des, os beneficios do uso de algeston
acetofenida + enantato de estradiol geralmenteranpes riscos teéricos ou comprovados para a pacien
te, mesmo quando um acompanhamento cuidadoscegejadade acima de 40 anos; fumantes com
menos de 35 anos de idade ou fumante leve comdad&s anos; cefaleias (incluindo enxaqueca sem
sintoma neuroldgico focal); amamentacdo (> 6 mpéegarto); doenca mamaria ndo diagnosticada;
neoplasia cervical intraepitelial ou cancer; hisde colestase (relacionado a gravidez e a a®myita

vos combinados orais ou injetaveis). Em um restitgpo de mulheres suscetiveis, a colestase raiacio
da ao uso de contraceptivos orais combinados reagagode prever uma futura colestase relacionada
com estrdgeno; doenca do trato biliar pregressnotratamento atual; cirrose leve (compensada)y-doe
¢a valvular do coracdo sem complicacdes; hiperteles@ (PA 140-160/90-100); tromboflebite superfi-
cial; talassemia; anemia falciforme; diabetes sempdicacdes.

Este medicamento pode interromper a menstruacdo pgeriodo prolongado e/ou causar sangra-
mentos intermenstruais severos.
Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardeyravidez

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas

N&o ha estudos sobre potenciais efeitos na capgcaadirigir e usar maquinas. Entretanto, as ptase
devem ser avisadas que podem surgir efeitos irdesejcomo tontura durante o tratamento com alges-
tona acetofenida + enantato de estradiol 150/1§inAsecomenda-se cautela ao dirigir veiculos @+ op
rar maquinas. Se a paciente tiver tonturas, devergmtada a evitar tarefas potencialmente peaigos
como dirigir ou operar maquinas.

Gravidez e Lactacéo

Este medicamento é contraindicado durante a gravide

A algestona acetofenida + enantato de estradiotle@ie ser usado para testes de gravidez.

Pouco se sabe sobre efeitos ao feto se este s @aintraceptivos injetaveis combinados forem usado
durante a gravidez, contudo os riscos da expo$itéba outros contraceptivos hormonais nao sao co-
nhecidos.

Nos 6 primeiros meses apoés o parto durante a antagden o uso de contraceptivos combinados injeta-
veis pode diminuir a quantidade e a qualidade it teaterno e assim afetar a saide do bebé.

A algestona acetofenida + enantato de estradioh&aindicado nas primeiras 6 semanas apos o0 parto
durante a amamentagao.

Em aproximadamente 3 semanas ap0és o parto, a agagudanguinea e a fibrinélise normalizam-se e
algestona acetofenida + enantato de estradiol gadesado a partir deste periodo em mulheres que na
estejam amamentando.

Apé6s abortamento o tratamento com algestona acédafe- enantato de estradiol pode ser iniciado ime-
diatamente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Tal como sucede com 0s anticoncepcionais hormemaigeral, 0 uso concomitante de algestona aceto-
fenida + enantato de estradiol com rifampicinahiftina, griseofulvina e ritonavir (inibidores dep

tease potencializados) pode reduzir a eficaciar@osptiva do produto ou provocar irregularidadeasne
truais. Da mesma forma, os anticoncepcionais hoars@odem alterar a eficacia do tratamento com
antiretroviral, anti hipertensivos, hipnéticos, hipoglicemiantes, anticoagulantes e antidepressivos.



O uso concomitante de anticonvulsivantes como oaakapina, fenitoina, fenobarbital, primidona, oxa-
carbazepina, e felbamato estimulam o metabolisnmendraceptivos esteroides orais, podendo assim
também reduzir a eficacia contraceptiva de algestmetofenida + enantato de estradiol. O topiramato
pode também induzir o metabolismo de contraceptgtsroides, mas a interacdo parece ser clinicamen-
te irrelevante com doses diarias de 200 mg ou menos

Com o uso concomitante de lamotrigina, entretastorre uma interagéo reversa, em que 0s contracepti
vos hormonais estimulam o metabolismo da lamo@igimeduzem suas concentracdes plasmaticas em
40-65% no estado de equilibrio, potencialmenterideaa piora do controle das crises epilépticas ou
sinais de toxicidade quando o contraceptivo é dessa

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C)eBeotda luz e manter em lugar seco.

O prazo de validade de algestona acetofenida +apate estradiol € de 24 meses ap0s a data de fabr
cacao.

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.

A algestona acetofenida + enantato de estradimpsEsenta em ampolas de vidro &mbar contendo um
liquido limpido oleoso de cor amarelado livre detipalas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada de algestona acetofenida +a¢oalet estradiol (150 mg/ml @égestona acetofe-
nida e 10 mg/ml deenantato de estradiol¢ a administragdo de uma ampola entre o 7° e a@pkfe-
rivelmente no 8° dia) apds o inicio de cada meas&o. Contar o primeiro dia de sangramento menstrua
como o dia nimero 1.

A algestona acetofenida + enantato de estradi@ dewsempre administrado por wigamuscular
profunda, preferencialmente na regido glitea, ou alteraatidnte, no braco (regido deltoide). Antes da
administracdo deve ser feita anti-sepsia do loeaplicacdo. A injecdo deve ser administrada lestam
te,sempre por um profissional qualificado e treinado.

Ap6s a administraGANAO MASSAGEAR O LOCAL DE APLICACAO e protegé-lo com uma com-
pressa limpa, para evitar qualquer perda da salugéo

Estas instru¢Bes devem ser estritamente seguidag@aninimizar falhas na contracepc¢éo ou falta
de eficacia.

Recomenda-se que a aplicagdo seja feita utilizande-agulha tipo 30x7 ou 30x8 com uma seringa
calibrada para 1 mL, no minimo. O contetdo inteiroda ampola deve ser cuidadosamente aspirado
para dentro da seringa e injetado evitando-se perda

NAO ADMINISTRAR POR VIA INTRAVENOSA.

9. REACOES ADVERSAS

Reac8es com frequéncia desconhecida: hipernatréutisacdo do peso; depresséo, nervosismo; acidente
vascular cerebral, tontura, cefaleia, neurite @pttomprometimento da visao e audicdo; tromboseiart

al, embolia, hipertensao, tromboflebite, tromboseosa; dor abdominal superior, ndusea, vomitog,acn
prurido, reagdo cutanea; retencéo hidrica; ameapdesconforto mamario, dismenorreia, hipomenor-
reia, transtornos da libido, menstruacéo irregufeatrorragia; ondas de calor; anormalidade degeste
hepaticos.,

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NO-
TIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/navisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanita-
ria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Desconhecem-se casos de superdose. Entretantaiseztatos podem-se esperar nausea, vémito, masto-
dinia, desconforto nas mamas, cefaleias, retengdiossalina, altera¢cdes do sangramento endometrial
amenorreia. Como nao existem antidotos especifieosmenda-se manter a paciente em observacéo,
sob controle médico estrito e tratamento sintoroatic



Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orienta¢cdes
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