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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ACETOFLUX
acetato de medroxiprogesterona

APRESENTACOES
Comprimidos de 10 mg em embalagens contendo 5 e@oririmidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido dACETOFLUX 10 mgcontém 10 mg de acetato de medroxiprogesterona.
Excipientes: croscarmelose sédica, celulose mistatina, estearato de magnésio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ACETOFLUX (acetato de medroxiprogesterona) € indicado paratamento da amenorreia secundaria
(auséncia de menstruacdo por um periodo maior @o3qumeses em mulher que anteriormente ja
apresentou ciclos menstruais); no tratamento dgraarento uterino disfuncional devido ao desequdibr
hormonal (sangramento uterino anormal decorrentendestimulo hormonal inadequado), na auséncia
de doencas organicas (doencas do organismo), caomar(tumor benigno da parede do Utero) ou
carcinoma no Utero (tumor maligno). E também indiicaa terapia hormonal (tratamento em que se
usam hormonios) em oposi¢ao aos efeitos endonsefrelativos ao endométrio — camada que recobre o
Utero internamente) do estrogénio (horménio fenoninem mulheres na menopausa nao
histerectomizadas (sem retirada total ou parcialltdoo), como complemento ao tratamento estrogénico
(com estrogeno).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ACETOFLUX é um medicamento sintético, semelhante ao hornginigesterona que existe
normalmente no organismo da mulher. Esse medicanage regulando o sistema enddcrino (hormonal)
e portanto controlando o ciclo menstrual e/ou samgntos resultantes deste.

Por ser uma substancia semelhante a progesterdeagobém funcionar como substituto desse
horménio nas mulheres com deficiéncia do mesmodypamicado pelo médico.

ACETOFLUX nao esta indicado como contraceptivo (anticonoead).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ACETOFLUX é contraindicado nas seguintes condi¢des: a fgasigme apresentam ou ja tiveram
doencas vasculares [tromboflebite (codgulo commécdo dos vasos sanguineos), distlrbios
tromboembolicos (formacéo de um trombo, coagulanterior dos vasos sanguineos)], e
cerebrovasculares (alteracdes nos vasos sanguio@gsebro); insuficiéncia (diminuicao) grave da
funcédo do figado; quando houver presenca ou saspeitioenca maligna dos 6rgdos genitais; no
sangramento vaginal de causa desconhecida; namaboompleto (aborto em que permanecem restos da
placenta ou de outras estruturas ligadas a gradiiezo do Utero); ou como teste diagnéstico para
gravidez; a pacientes que apresentam hipersedsifhdi(alergia) a medroxiprogesterona, ou a qualquer
componente da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento. ACETOFLUX, quando usado no diagnostico ou tratamento de cdsen
ginecoldgicas ndo oncoldgicas (ndo relacionadasiares malignos), esta contraindicado na presamca o
suspeita de doenca maligna de mama.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

ACETOFLUX e seus metabdlitos sédo excretados (eliminadoiteamaterno. Nao ha evidéncia
sugerindo que esse fato determine qualquer dabhelz® Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

ACETOFLUX pode interagir com outros medicamentos, como beoiptina e a aminoglutetimida.



E muito importante informar ao seu médico casgast#izando outros medicamentos antes do inicio o
durante o tratamento coACETOFLUX .

Se tiver que realizar exames laboratoriais, infoamenédico patologista que esta em tratamento sten e
medicamento.

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve deprest@dacao de liquidos, ou tromboembolismo venoso.
Informe ao seu médico se vocé é diabética.

Atencgdo: este medicamento contém agucar, portantdeve ser usado com cautela em diabéticos.
Varios estudos realizados quanto aos efeitos egolprazo de esquema combinado estrogeno-
progestageno (horménios femininos) em mulheresyErsepausadas (que ja entraram na menopausa)
relataram um aumento no risco de varios distirlinatlindo doencas cardiovasculares [doencgas do
coracao ou dos vasos sanguineos, como por exedgaonga coronariana (doenga em que ocorre
obstrucao dos vasos sanguineos que levam sanguésaalo do coracao, podendo levar ao infarto),
acidente vascular cerebral (“derrame”), tromboeishw venoso (formacéo de coagulo dentro de uma
veia), e embolia pulmonar (formacdo de um coagahird de um vaso sanguineo do pulmao)]; cancer
(tumor maligno) de mama; deméncia (doenca caraatiaipor perda progressiva da memaria) e cancer
do ovario. O uso de terapia combinada estrogengestageno em mulheres pés-menopausadas deve se
limitar a menor duracéo consistente com as metamtianento e os riscos individuais para o paciente
conforme avaliados pelo seu médico.

Este medicamento pode interromper a menstruacdo pomeriodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais (entre dois ciclos metruais) severos.

Procure seu médico se ocorrer perda completa @iapadbita da viséo ou no caso de instalagdoaubit
de proptose (avango anormal de ambos os olho&) displa ou enxaqueca (dor de cabeca).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
ACETOFLUX comprimidos deve ser conservado em temperaturgeatel{entre 15° e 30°C).
Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas do produt&CETOFLUX 10mg: comprimidos na cor branca, circular, bicomvex
monossectado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso combinado de estrogénio/progesterona na paspausa deve se limitar a menor dose eficaz e na
menor duragdo consistente com as metas do tratames riscos individuais para cada paciente (veja
itens 3 e 4) e deve ser periodicamente avaliadogsl médico. Sdo recomendadas avalia¢ces pesddica
com frequéncia e natureza adaptadas para cadafgadi€o é recomendado administrar progesterona a
uma paciente sem o Utero intacto, a menos quaihajtiagnoéstico prévio de endometriose (doenca
caracterizada por presenca de endométrio foraeto)it

A administracdo dACETOFLUX para induzir uma transformacéo secretéria do egéthiore indicada
somente em casos onde o endométrio foi adequadaimetarado com estrégenos enddégenos
(produzidos no organismo) ou exégenos (proveniatgdera do organismo). O sangramento por
supressdo normalmente ocorre em 3 a 7 dias apésraipcao da terapia COMCETOFLUX .

O esquema de dosagem baseia-se em um ciclo ménk&r2@ dias e o dia 1 é o primeiro dia de
sangramento. A possibilidade de gravidez deveesraitada antes do inicio do tratamento com
ACETOFLUX ..

Tratamento de amenorreia secundéria

Recomenda-se a administracacAdEETOFLUX por 5 a 10 dias, por 3 ciclos consecutivos. A ¢zsa
induzir uma transformagéo secretéria 6tima em udométrio adequadamente preparado com
estrogénios enddgenos ou exdgenos, é de 10 mgdidrirante 10 dias. Em casos de amenorreia
secundaria, a terapia pode ser iniciada em quaépara. O sangramento por suspensdo progestogénica
(de progesterona) ocorre em 3 a 7 dias, se o erndorfté anteriormente preparado com estrégeno
enddégeno ou exdgeno adequado. Em pacientes cotndii@@atrofia / involugdo) do endométrio,
estrogenos devem ser utilizados concomitantemetet@pia COnrACETOFLUX .



Sangramento uterino disfuncional devido ao deseqilirio hormonal, na auséncia de patologias
organicas (doencas do organismo)

ACETOFLUX pode ser administrado por 5 a 10 dias, por 2ial@sce entdo a terapia deve ser
descontinuada para se verificar se 0 sangramegutedie. Se 0 sangramento provém de um endométrio
pouco proliferativo, estrégenos devem ser utilizadmncomitantemente a terapia CA@ETOFLUX .
Terapia hormonal em oposicdo aos efeitos endometisrelativos ao endométrio) do estrogénio em
mulheres na menopausa nao histerectomizadas, commngplemento a terapia estrogénica

Para mulheres recebendo 0,625 mg de estrégenagyadiojs ou dose equivalente diarias de qualquer
outro estrogendACETOFLUX pode ser administrado no seguinte esquema:

Administracéo sequencial: administrar doses dial&SCETOFLUX por 10 a 14 dias consecutivos, a
cada 28 dias ou a cada ciclo mensal. Ocorre saegtarpor suspenséao gpotting (também chamado
sangramento de escape, € um sangramento interaamgie ocorre devido a um escape hormonal) apés
a suspensdo deaCETOFLUX em 75-80% das mulheres sob este esquema posoldgico

Uso em pacientes com Insuficiéncia Hepatica (dimimgéio da funcdo do figado)

N&o foram realizados estudos clinicos para avalefeito do acetato de medroxiprogesterona e a
farmacocinética em pacientes com doenca hepatwau@o, ACETOFLUX é quase exclusivamente
eliminado pelo metabolismo hepéatico (pelo funcioaata do figado) e os horménios esteroides
(hormdnios derivados do colesterol, incluindo osiinios sexuais, como estrégeno e progesterona)
podem ser pouco metabolizados em pacientes cofficiésicia hepatica severa (veja item 3).

Uso em pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuigdda funcéo dos rins)

Nao foram realizados estudos clinicos para avalefeito dBACETOFLUX e a farmacocinética em
pacientes com doenca renal. Contudo, send®QETOFLUX € quase exclusivamente eliminado pelo
metabolismo hepatico, ndo € necessario ajuste sieafn pacientes com insuficiéncia renal.

Uso em Pacientes ldosas

A idade das pacientes nao constitui fator limitaiteoluto para o uso &aCETOFLUX , embora o
tratamento com progestagenos possa mascarar @ daialimatério (menopausa).

N&o sdo conhecidas até o0 momento recomendacfasadsipara 0 uso em pacientes idosas, além das
citadas anteriormente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Caso a paciente esquega de toAGETOFLUX no horério estabelecido, deve toma-lo assim que
lembrar. Entretanto, se j& estiver perto do homdeidomar a proxima dose, deve desconsiderar a dose
esquecida e tomar a proxima. Neste caso, a pacigotdeve tomar a dose duplicada para compensar
doses esquecidas. O esquecimento de dose podeotoeter a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Informe ao seu médico o aparecimento de qualgagécedesagradavel durante o tratamento com
ACETOFLUX , tais como: variacao de peso, insdnia, depressdinra, dor de cabeca, nervosismo,
sonoléncia, disturbios tromboembdlicos (alteragiiesoagulacdo sanguinea), nausea, ictericia (pele
amarelada), acne, alopecia (perda de cabelos)fibir® (aumento de pelos), prurido (coceira), rash,
erupcao cutanea, urticaria (alergia de pele), sangmnto do Utero anormal (irregular, aumento, regca
amenorreia (auséncia de menstruagdo), feridasloaloditero, alteragfes de secrec¢des do colo do, Ute
anovulacéo (auséncia de ovulacéo) prolongada,tgaleia (producéo de leite nas mulheres que ndo
estdo em periodo de amamentacao), mastodinia ¢deia), aumento da sensibilidade das mamas,
inchaco/retencédo de liquidos, reacbes de hipelskaade (por ex., rea¢des de anafilaxia e
anafilactoides, angioedema — reagfes alérgicaggjaadiga (cansago), pirexia (aumento da temprerat
do corpo), diminuicao da tolerancia a glicose (@car — pré-Diabete ) CETOFLUX pode provocar,
também, embolia pulmonar (formacdo de um coaguttraele um vaso sanguineo do pulmao) e
tromboflebite (codgulo com inflamacédo dos vasogsareos) .

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servigo déendimento.

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



Doses orais de até 3 g/dia foram bem toleradasat@ento para superdosagem é sintomatico e de
suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente - €Xp expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve alteracéo ng
S(ﬁ\;)iig : texto de bula. Comprimidos de
Inclusio Submiss&o eletrénica 10 mg em
18/07/2013 0581362/13-0 Inicial de apenas para VP/VPS embalagens
disponibilizacdo do textq contendo 5 ou 14
Texto de Bula . o
RDC 60/12 de bula no Bulario comprimidos
B eletrénico da ANVISA.
(10450) — o
SIMILAR — Comprimidos de
18/03/2014 | 0193436/14-8 | Notficacdo de 6. Interacoes VPS ombalngons
Alteracdo de Medicamentosas 9
contendo 5 ou 14
Texto de Bula comorimidos
— RDC 60/12 P
(10450) — -
SIMILAR — COT(S’%E":}?: de
18/03/2014 | 0194673/14-1| "\otificacdo de Corregdo Folha de Rosto /5 /pg embalagens
Alteracéo de para a Bula
contendo 5 ou 14
Texto de Bula comprimidos
— RDC 60/12 P
Identificacdo do
(10450) — ' o
SIMILAR — medicamento Comprimidos de
Notificacdo de . 10 mg em
08/10/2014 N/A > Como este medicamento VP/VPS embalagens
Alteracéo de SR
funciona? contendo 5 ou 14
Texto de Bula oo
comprimidos

— RDC 60/12
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