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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 .........ccoeveieieiiceininn 5mg

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

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comegar a tomar este medicamento, pois ela contém
informacdes importantes para vocé.

» Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

» Se vocé tiver qualquer divida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

» Este medicamento foi receitado para vocé. N&o o fornega a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial
para elas, mesmo que os sintomas delas sejam 0s mesmos que 0s seus.

» Se voce tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui os
possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

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

v’ AlteragBes do ciclo menstrual: ciclo menstrual irregular, ciclo menstrual com intervalos reduzidos,
ciclo menstrual com intervalos longos, auséncia de menstruagéo.

v/ Sangramentos ginecolégicos funcionais.

v Manifestacdes funcionais que antecedem ou acompanham a menstruagdo: célica menstrual, tensdo
pré-menstrual e mastalgia (dor nas mamas).

LUTENIL® é indicado para mulheres na ps-menopausa para tratamento de sintomas da menopausa, em
associacdo com um medicamento de acdo estrogénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LUTENIL® (acetato de nomegestrol) exerce atividade semelhante & do horménio enddgeno progesterona;
atua corrigindo os distdrbios menstruais e outros distlrbios ginecolégicos causados pela insuficiéncia da
secrecdo hormonal pelos ovarios.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar LUTENIL® (acetato de nomegestrol) nos seguintes casos:

v Hipersensibilidade (alergia) ao acetato de nomegestrol ou a qualquer dos componentes da
formulacéo;

v' Sangramento ginecoldgico de causa desconhecida;

v" Antecedente de tromboembolismo venoso de causa desconhecida ou quadro de
tromboembolismo - flebite (inflamac8o na parede das veias), embolia pulmonar (formacéo de
um coagulo no pulmao);

v" Antecedente recente ou progressivo de tromboembolismo arterial (tal como infarto do
miocardio);

v" Doenca hepatica aguda ou histérico de doenga hepatica.
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Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

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

Adverténcias e Precaucdes

Em caso de sangramento ginecoldgico, cdlica menstrual e auséncia de menstruacdo, devem ser realizados
testes para verificar a causa do quadro antes de iniciar o tratamento com LUTENIL® (acetato de
nomegestrol).

Antes de iniciar o tratamento com LUTENIL® deve ser realizado exame clinico a fim de garantir que a
paciente ndo apresenta cancer de mama ou cancer de Utero (cervical, endometrial).

O tratamento com LUTENIL® deve ser interrompido caso a paciente apresente qualquer tipo de distdrbio
ocular, tais como: diplopia (visdo dupla), diminuicdo da acuidade visual e lesdes vasculares de retina,
qualquer tipo de sinal clinico de tromboembolismo arterial ou venoso (formacdo de coagulo dentro da
artéria ou vaso sanguineo) ou cefaleia grave (dor de cabeca) e ndo usual.

Pacientes que apresentam ou com histérico médico de doenca cardiovascular, hipertensdo arterial
(aumento da pressdo arterial), diabetes ou porfiria (doenca genética que leva a deficiéncias enzimaticas no
processo de biossintese do grupo heme, que resulta na superproducdo ou acumulacdo de precursores
metabdlicos) devem ser cuidadosamente observadas e acompanhadas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

LUTENIL® é destinado para uso por mulheres adultas.

N&o existem restricdes ou cuidados especificos para o0 uso por pacientes idosas.

Interacdo com outros medicamentos

Informe o seu médico caso esteja realizando tratamento com medicamentos indutores enzimaticos,
particularmente anticonvulsivantes (fenobarbital, fenitoina, carbamazepina) e agentes anti-infecciosos
(rifampicina, rifabutina), ja que os mesmos podem afetar a eficécia do tratamento com LUTENIL®.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

Gravidez e Lactacdo
O uso de LUTENIL® n&o é indicado durante a gravidez.

Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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 fabricacéao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 P6s-Menopausa

A posologia depende da modalidade da terapia de substituicdo com estrogénio.

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 duracdo do tratamento poderdo ser modificados de acordo com a natureza da indicacdo e
da resposta ao tratamento.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de tomar uma dose de LUTENIL® (acetato de nomegestrol) em determinado dia, retomar
0 esquema posoldgico originalmente prescrito pelo seu médico.

N&o dobre a dose para compensar a dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, LUTENIL® (acetato de nomegestrol) pode causar reacdes adversas,
embora nem todas as pessoas as apresentem.

Reag0es adversas ocasionalmente relatadas por pacientes tratadas com LUTENIL® foram:

v' Insbnia

v' Distlrbios oculares

v Agravamento de insuficiéncia venosa de membros inferiores (distlrbio resultante da dificuldade do
sangue em retornar dos membros inferiores, pés e pernas, para o coragdo), acidente tromboembdlico
Venoso

DistUrbios gastrintestinais

Alergias de pele, hirsutismo (aumento de pelos no corpo)

Modifica¢do da menstruagéo ou ciclo menstrual, sangramentos vaginais irregulares

Pirexia (febre)

Ganho de peso

AN N NN

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento ao
consumidor.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

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 uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.5573.0020

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

Fabricado por:
Delpharm Lille SAS
Lyz Lez Lannoy - Franca

Importado e Distribuido por:

Teva Farmacéutica Ltda.

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

Lote, fabricacdo e validade: vide cartucho.
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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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