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PREGNOLAN®
algestona acetofenida - DCB: 09347
enantato de estradiol - DCB: 03602

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: PREGNOLAN®
Nome genérico: algestona acetofenida (DCB 09347grantato de estradiol (DCB 03602)

APRESENTACAO
Solucao injetavel — 150 mg/mL + 10 mg/mL — Embatag®ntendo 1 ampola de 1 mL

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1 mL (RREGNOLAN® contém:

algestoNa ACEtOFENIA .......coi ittt e e et e e e e e eaaaaae s 150 mg
€NANAtO AE ESIFATION ... .ooiiiii it e et e e e e e e e e e aaaae s 10 mg
el o= g1 (ST o TR o T PR TRT mil

(alcool benzilico, benzoato de benzila e 6leo dgajin).
Il — INFORMAGCOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PREGNOLAN® ¢€é indicado para prevenir a gravidez, sendo um aoeptivo (anticoncepcional)
injetavel a base de horménios para uso em dosa treasal.

PREGNOLAN® pode também ser indicado para o controle de iragigisides menstruais e como
tratamento para problemas hormonais de falta dégesto ou progesterona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PREGNOLAN® tem a combinacdo de duas substancias que atuaamjemte para impedir a ovulacéo.
Deve ser injetado no muscwempre por um profissional qualificado e treinadauma vez por més de
acordo com o dia do seu sangramento menstruatetacio de seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usd?PREGNOLAN® se: tiver alergia a qualquer um dos componenteprdduto;
estiver gravida ou com suspeita de gravidez; astiveamentando e com menos de 6 semanas apés o
parto; tiver cancer ginecoldgico ou de mama; ddeesabeca graves e recorrentes, inclusive enxaqueca
com sintomas neuroldgicos; hipertensdo (presséa@) agitave (acima de 180/110 mmHg); doencas
vasculares; apresentar histérico recente ou adggtrombose venosa profunda, embolia pulmonar, ou
ambos em tratamento com anticoagulante; derrambjgmas recentes ou antigos de falta de irrigacdo
sanguinea no coragdo ou doenca nas valvulas dgaoor@ver diabetes com comprometimento dos rins,
dos olhos, dos nervos ou com outros problemasrdel@a¢do sanguinea ou diabetes ha mais de 20 anos;
tiver lpus eritematoso sistémico (tipo de reumaais hepatite; cirrose grave; cancer de figadoivar t
passado por uma cirurgia de grande porte que ®xijBp tempo em repouso.

Este medicamento é contraindicado durante a gravide

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Este medicamento pode interromper a menstruacdo pomeriodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais severos.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé duraragyravidez.

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

Recomenda-se uma avaliagdo médica e ginecoldginacimsa e completa antes e durante o uso do
medicamento. Se vocé fuma pode ter os riscos dmsfadversos no coracdo e vasos sanguineos
aumentados, principalmente a partir dos 35 anddatke. Recomenda-se que ndo fume durante o uso de
anticoncepcionais hormonai?REGNOLAN® inibe transitoriamente a ovulagdo, e ndo causa
esterilidade apés seu tratamento, porém quandtdeseampe o uso dREGNOLAN® pode demorar 2

a 3 meses para que a sua ovulacao volte ao ndnmaédico deve acompanhar cuidadosamente o uso do



7 Mabra

medicamento e avaliar a melhor alternativa de itaramticoncepcional. Os riscos com o0 uso de
PREGNOLAN® séo maiores que seus beneficios nos seguintes sasescé fuma intensamente (mais
de 20 cigarros por dia), e tiver mais de 35 anstsy @namentando (dentro de 6 semanas - 6 meses apoés
parto); nos primeiros 21 dias apds o0 parto mesn® o esteja amamentando; tiver antecedentes de
cancer de mama; sangramento vaginal de causa thesider possuir antecedentes de pressao alta grave
(ou presséo arterial em 160-180/100-110 mmHg); atmseconhecidos de gordura no sangue; estiver
usando certos medicamentos antibiéticos, para AdD8retrovirais) ou contra convulsées; tiver hépat
viral, cirrose grave, ou tumor benigno do figadoamda se passou por alguma cirurgia de grande,port
com ou sem imobilizacdo prolongada. As condi¢cBeg@uir ndo restringem o uso de contraceptivos
combinados injetaveis tais coOrRREGNOLAN® e geralmente os beneficios do uso superam os riscos
entretanto, um rigoroso acompanhamento médico ésaéuo: idade acima de 40 anos; fumantes com
menos de 35 anos de idade ou fumante leve comdedd$ anos; dor de cabeca (incluindo enxaqueca);
amamentacdo (mais que 6 meses pods-parto); doescemaraas nao diagnosticada; cancer, incluindo
cervical; histérico de alteracdo no fluxo biliaelgcionado a gravidez, e ao uso de contraceptivos
combinados orais ou injetaveis); histérico de daemg trato biliar ou em tratamento; cirrose modarad
doenca nas valvulas do coracéo; pressao alta naad@P® 140-160/90-100); codgulo dentro das veias;
desordem do sangue hereditaria que causa anererajafalciforme; diabetes sem complicacoes.

Apesar de PREGNOLAN® ser altamente eficaz, a prate e os estudos tém mostrado que podem
ocorrer casos de gravidez, uma vez que, como todos demais métodos de contracepgao, também
este ndo protege 100% das mulheres. A ocorrénciases casos de gravidez resulta de falhas do
proprio método contraceptivo e/ou de outros fatoresdo relacionados ao medicamento. Estes
estudos mostram que podem ocorrer gestacdes na powpao 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 tonturardera tratamento corPREGNOLAN®. Assim,
recomenda-se cautela ao dirigir veiculos ou opaéauinas.

Gravidez e Amamentacao

Este medicamento é contraindicado durante a gravide

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

PREGNOLAN® néo deve ser usado para testes de grae.

Pouco se sabe sobre efeitos ao feto se este @ms @mantraceptivos injetaveis combinados forem usado
durante a gravidez, os riscos da exposi¢do amtEicsado conhecidoBREGNOLAN® é contraindicado
nas primeiras 6 semanas apos 0 parto durante a entegao. Nos 6 primeiros meses apos o parto
durante a amamentacéo, 0 uso de contraceptivositadds injetaveis pode diminuir a quantidade e a
qualidade do leite materno e assim afetar a sadideldé PREGNOLAN® pode ser usado em mulheres
que nao estejam amamentando a partir de 3 sempdasgparto. Apdés um aborto, o tratamento com
PREGNOLAN® pode ser iniciado imediatamente.

Este medicamento pode interromper a menstruacdo pomeriodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais severos.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

Interac6es Medicamentosas

O uso concomitante de rifampicina e rifabutina, iteathento para infeccéo fungica (griseofulvina) mpa
tratamento da AIDS (ritonavir) pode reduzir a efieacontraceptiva d®REGNOLAN® ou provocar
sangramentos irregulares durante o ciclo. Da mefemma, os anticoncepcionais hormonais podem
alterar a eficacia do tratamento com antiretro\irmédios para HIV), anti-hipertensivos (remédiasa
pressao alta), hipnéticos (remédios sedativospdiigemiantes (remédios para diabetes que diminmem
glicose no sangue), anticoagulantes (remédios aoatrcoagulacdo do sangue) e antidepressivos
(remédios para depressdo). O usoRREGNOLAN® com anticonvulsivantes (medicamentos para
epilepsia) como carbamazepina, fenitoina, fenotarhprimidona, oxacarbazepina, e felbamato pode
diminuir a eficacia deste anticoncepcional. O tpiato, em doses diarias maiores que 200 mg, pode
também alterar a eficacia de contraceptivos. Coms® concomitante de lamotrigina, entretanto, o
anticonvulsivante tem seu efeito diminuido piorandocontrole das crises epilépticas. Quando
PREGNOLAN® for interrompido ha risco de intoxicacdo pelo amiulsivante, pois sua eliminagéo
voltara a ser mais lenta do que quando em usoRREGNOLAN®.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
PREGNOLAN® deve ser conservado em temperatura ambiente (tatapeentre 15 e 30°C), protegido
da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
PREGNOLAN® se apresenta em ampola de vidro ambar contendaddiquieoso de coloragéo
levemente amarelada, ausente de particulas visiveis

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose dPREGNOLAN® (150 mg de algestona acetofenida e 10 mg de epnataastradiol) € de uma
ampola entre 0 7° e 10° dia (preferivelmente nali8f apds o inicio de cada menstruacdo. Contar o
primeiro dia de sangramento menstrual como o dimend 1. PREGNOLAN® deve ser sempre
administrado via intramuscular profunda, preferaiménte na regido glitea, ou alternativamente, no
braco (regido deltoide). Antes da administracdoedser feita desinfec¢éo (limpeza) do local de
aplicacdo.A injecdo deve ser administrada lentamente, sempngor um profissional qualificado e
treinado. Apos a administracAdJAO MASSAGEIE O LOCAL DE APLICACAO . Proteja-0 com
uma compressa limpa para evitar qualquer perdaldgé®.Estas instru¢bes devem ser estritamente
seguidas para minimizar falhas na contracepcao owlfta de eficacia. Recomenda-se que a aplicagao
seja feita utilizando-se agulha tipo 30x7 ou 30x&m uma seringa calibrada para 1 mL, no minimo.

O conteldo inteiro da ampola deve ser cuidadosamentispirado para dentro da seringa e injetado
evitando-se perdas. NAO ADMINISTRAR POR VIA INTRAVE NOSA.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de usar este medicament@dizee um método contraceptivo de barreira
(como preservativos) para evitar a gravidez indesejdurante aquele ciclo até que novo ciclo seeiei
a medicacédo seja reiniciada.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéub ou de seu médico.

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

ReacBes com frequéncia desconhecida: hipernatr@roientracdo de sédio aumentada no sangue),
alteracdo do peso, depressdo, nervosismo, acidastelar cerebral (derrame), tontura e cefaleia ddo
cabeca), neurite 6ptica (inflamacdo do nervo Opticomprometimento da visdo, comprometimento da
audicdo, trombose arterial, embolia, hipertensémmboflebite (inflamacdo de uma veia), trombose
venosa, dor abdominal, nausea (enjoo), vomitose,gmurido (coceira) e reacao na pele, retencaichid
(retengdo de liquido no organismo), amenorreiata(ffale menstruacédo), desconforto mamario,
dismenorreia (c6lica menstrual), hipomenorreiax@diuxo menstrual), transtornos da libido (altémag

no desejo sexual), menstruacao irregular, metrrr@angramentos vaginais fora de época), ondas de
calor e testes hepaticos fora da normalidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

N&o ha casos de relatos conhecidos de dose ex@essRREGNOLAN®. E previsto que neste caso
ocorram enjoo, vomitos, dor e desconforto nas madw@asde cabeca, retencao de liquidos, alteragdes d
sangramento menstrual ou suspensdo das menstruagéesexistem antidotos especificos. A paciente
deve ser acompanhada pelo médico e seus sintoatadas conforme necessario.

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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Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.7794.0006
Farm. Resp.: Humberto Ferreira Vieira
CRF/GO: 5204

MABRA Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153, Km 5,5, Bloco ‘A’ — Jardim Guanabara
CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 09.545.589/0001-88 — Industria Brasileira

CAC: 0800-7071212

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrédo agta\pela Anvisa em 30/08/2013.



