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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Contracep”
acetato de medroxiprogesterona

APRESENTACOES
Suspensao injetavel 150 mg/mL: caixa com 1 ampela ohL.

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml deContracep® contém:

acetato de medroXiprogesteroNa...........ccvvveeeeeeiivrvnreeeeeeeneseeeens 150,00 mg
AV (U0 il o = o RSO 1,00 mL

*alcool etilico, cloreto de s6dio, metilparabenmpilparabeno, simeticona, polissorbato 80, madrogo
agua para injegéo.

INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Contracep® 150 mg (acetato de medroxiprogesterona) suspémjsdi@vel é indicado como contraceptivo
(supresséao da ovulacao - processo em que o é\gue sl® ovario para o Utero, onde pode ser fecundado
—prevenindo a gravidez).

Contracep®150 mg € um anticoncepcional injetavel de acdopgada, que deve ser administrado em
intervalos de 12 a 13 semanas, sendo no maximdaald&asemanas (91 dias).

O uso deContracep® 150 mg é eficaz para prevenir a gravidez em 99.3%cdsos, tendo uma taxa

falha de 0,3%.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Contracep® 150 mg é ma progestina sintética (hormdnio pregest sintético) que inibe a secrecdo das
gonadotrofinas (hormdnios produzidos pela hip&isesponsaveis pelo ciclo menstrual), evitando a
ovulacao (processo em que o 6vulo segue do ovara@utero, onde pode ser fecundado), e reduaindo
espessura do endométrio (camada que recobre imtent@ o Utero). Como resultado, hd uma atividade
contraceptiva.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as respostas das questdes
4 ¢ 8).

Contracep® 150 mg é contraindicado para: (1) pacientes gasvidi com suspeita de gravidez; (2) como
teste para diagnéstico de gravidez; (3) paciemtashipersensibilidade conhecida ao acetato de
medroxiprogesterona ou a qualquer componente daufér (4) a pacientes com sangramento vaginal de
causa ndo-diagnosticada; (5) pacientes com susfeeitaoplasia mamaria ou neoplasia mamaria
comprovada; (6) a pacientes com disfuncéo hepéiteracdo da funcao do figado) grave; (7) pacgente
com tromboflebite ativa ou histéria atual ou pregeede disturbios tromboembdlicos ou
cerebrovasculares; (8) pacientes com histéria de@betido.

Contracep®150 mg injetavel ndo é indicado antes da menargagjya menstruacao).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as respostas
das questdes 3 e 8).

Gerais

No caso de perdas sanguineas vaginais inespenadadedo tratamento co@ontracep® 150 mg,
aconselha-se investigacdo diagnéstica. Avise argxlico se ocorrer este fato.

Este medicamento pode agravar os estados de daprdizbetes e retencdo de liquidos.

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve depressao

Informe ao seu médico se vocé tem diabetes e/oudriignsdo (aumento da pressao sanguinea).



Este medicamento pode alterar os resultados dassames laboratoriais e do colo do Utero. Se
realizar exames laboratoriais, informe ao médidolpgista que esta em tratamento cBontracep®

150 mg.

Se ocorrer perda completa ou parcial subita d@wsdno caso de instalagdo subita de proptose
(protruséo anormal do globo ocular), diplopia (wisipla) ou enxaqueca (dor de cabega), a medicacéo
ndo deve ser readministrada até realizagdo de exame

Antes de toma€ontracep®, informe também ao seu médico se vocé tem: ayézatte risco para os
ossos fracos (osteoporose) tais como a doenca, dssede alcool ou fumar regularmente, anorexia
nervosa, ou uma forte histéria familiar de osteoper b) Periodo menstrual irregular ou mais levguid

o habitual; c) Cancer de mama agora ou no passadmensa que tem cancer de mama,; d) Historia
familiar de cancer de mama; e) Mamograma anorrag ¥ do peito), doenga fibrocistica da mama,
nédulos de mama ou nédulos, ou sangramento derseudos; f) Problemas nos rins; g) Pressao arterial
elevada; h) Teve um derrame; i) Teve coagulos dgusaem seus bragos, pernas ou pulmdes;
enxaquecas; j) Asma; k) Epilepsia (convulsGes aquas); ) Quaisquer outras condicdes médicas.

O uso de estrogénios conjugados em combinacdo @mhroriprogesterona pode aumentar o risco de
provavel deméncia em mulheres na pés-menopaus&s@mos ou mais e ndo deve ser utilizado.

Pode ocorrer aumento do risco de ataque cardiao@nde, TVP (Trombose Venosa Profunda), embolia
pulmonar e cancer de mama invasivo em mulheregsangnopausa (50 a 79 anos de idade) na terapia
com estrogénio e progesterona. Interromper imadiatée quando ha suspeita.

Informe ao seu médico sobre todos os medicamen®soma, incluindo os medicamentos sob
prescricao e sem prescricdo, vitaminas e suplemelet@rvasContracep”, pode interagir com outros
medicamentos causando sérios efeitos colateraigeZes pode haver necessidade de alterar as doses d
outros medicamentos enquanto estiver us&tattracep”.

Informe especialmente ao seu médico se vocé tgmen anedicamento sedativo (provoca sono); b)
bosentana; ¢) medicamentos para convuls@es; @oduisina; €) antibidtico; f) medicamentos para HIV
(AIDS); g) aminoglutetimida; h) Erva de S&o Jodo.

Pode ocorrer gravidez ectopica (gravidez fora écojitem mulheres que engravidam enquanto estiverem
usando acetato de medroxiprogesterona. A graviciépiea € uma emergéncia médica que, muitas vezes
requer cirurgia. Uma gravidez ectdpica pode cdusarorragias internas, infertilidade e até mesmo a
morte.

O uso deContracep®pode exacerbar (agravar) os sinais e sintomasegainses patologias: asma, lupus
eritematoso, epilepsia e porfiria.

Dos métodos anticoncepcionais, apenas a abstingewigl € 100% eficaz; veja abaixo a eficacia dos
métodos anticoncepcionais.

Tabela - Expectativa mais baixa e taxas tipicdsltie, expressas como percentual de mulheres que
engravidam acidentalmente no primeiro ano de ustiraam de métodos anticoncepcionais.

Método Menor Expectativa Taxa Tipica
progestageno injetavel 0,3 0,3
Implantes (Norplant - 6 capsulas) 0,2* 0,2*
Esterilizacao feminina 0,2 0,4
Esterilizacdo masculina 0,1 0,15
Pilula 3
Combinada 0,1
Apenas progestageno 0,5
DIU 3
Progestasert 2,0
Cobre T380A 0,8
Preservativo masculino (camisinha) 2 12
Diafragma 6 18
Pessério 6 18
Espermicidas 3 21

Esponja vaginal:



mulheres multiparas 9 28

mulheres nuliparas 6 18
Abstinéncia periédica 1-9 20
Coito interrompido 4 18
Nenhum método 85 85

Fonte: Trussel et al. A guide to interpreting caogéptive efficacy studies. Obstet.Gynecol. 199065%-
67.

* Bula de Norplant

Menor expectativa: quando o método € usado exateraemo indicado.

Taxa tipica: inclui aquelas que ndo seguem exatgnaesrecomendacdes.

O médico deve estar alerta para a possibilidadedeer gravidez ectépica (fora do Utero) nas paese
tratadas contontracep® 150 mg que engravidarem ou se queixarem de dongihdbintensa.

O exame fisico preliminar da paciente e seu acohgaanto devem incluir uma avaliacdo adequada da
mama e de 6rgaos pélvicos, bem como o teste daiealza.
O uso deContracep® 150 mg pode mascarar o aparecimento do climatério.

Devido a sua acéo prolongada e a consequenteldéie em prever o tempo de sangramento apos a
injecéo,Contracep® 150 mg ndo é recomendado para tratamento de ara@nsecundaria ou
sangramento uterino funcional. Nessas condico@seada-se a terapia por via oral.

Este medicamento pode interromper a menstruacao pgeriodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais severos.

Adverténcias e Precaucdes Especiais

A perda da densidade mineral 6ssea (osteoporosecalgue causa fraqueza dos 0ssos) pode ocorrer em
mulheres na pré-menopausa (periodo entre a primeiraltima menstruacdo) que utilizam acetato de
medroxiprogesterona injetavel por longo-prazo. Mtéls com fatores de risco para osteoporose (Uso
cronico de alcool e/ou tabaco e/ou outros medicémseague possam causar osteoporose — por exemplo,
anticonvulsivantes e corticoides; mulheres comdaéaixlice de massa corpérea — relacéo entre peso e
altura — e/ou portadoras de disturbios alimentatesncas do metabolismo 6sseo (producédo e destruica
do 0ss0); e histdria familiar de osteoporose) deeeitar o uso d€ontracep®a menos que na avaliacéo

do seu médico os beneficios do tratamento supesaiaans de osteoporose. Comunique ao seu médico
se vocé tem qualquer tipo de alteracéo citada.

E recomendado que todas as pacientes tenham uesifiogadequada de célcio e vitamina D.

Na maioria das mulheres que utilizacetato de medroxiprogesteronagbserva-se uma modificacdo do
seu padrédo de sangramento menstrual (por ex.:a@argto irregular ou imprevisivel, raramente,
sangramento continuo ou abundante).

No inicio do tratamento pode ocorrer hemorragigangramentos pequenos entre as menstruacoes.
Quando as mulheres continuam a wsaatato de medroxiprogesterond 50 mg, poucas apresentam
sangramento irregular e muitas apresentam ameada@séncia da menstruacdo) por até 18 meses ou até
por periodos mais longos, sem necessitar de @rapia.

N&o se relaciona ao uso dectato de medroxiprogesterond 50 mg sangramentos persistentes ou em
grande intensidade. No caso de sangramento petsiste grave, procure imediatamente o seu médico.

Contracep® 150 mg possui efeito contraceptivo prolongado. @pe médio da concepcéo (para
pacientes com capacidade para tal) apés a suspgmsaedicamento € de 10 meses, com uma variacao
de 4 a 31 meses, independentemente da duracao.do us

Pacientes em terapia cavetato de medroxiprogesterond50 mg apresentaram tendéncia de aumento
de peso durante o tratamento.

Contracep® 150 mg n&o protege contra a infeccéo pelo HIV (AlD@m contra outras doencas
sexualmente transmissiveis.



O uso deContracep® 150 mg é eficaz para prevenir a gravidez em 99@8¢casos, tendo uma taxa
falha de 0,3%.

Uso durante a Gravidez

Contracep® 150 mg é contraindicado a mulheres gravidas. Sé estd em amenorreia (sem ciclos
menstruais) é aconselhavel fazer um teste paradase gravidez antes de iniciar o uso deste ffoma
O uso deContracep® 150 mg acidentalmente durante a gestacéo podaraitéesenvolvimento dos
orgéos sexuais do bebé e reduzir o seu crescimamm@entando o risco da crianca ter baixo peso ao
nascer, o que pode acarretar complicages e nistorde morte.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apés o seu término.

Uso durante a Lactacdo (amamentacéo)

Apesar deacetato de medroxiprogesteron& seus metabdlitos serem excretados no leite meatao
h& evidéncia sugerindo que esse fato determingugratiano ao bebé, podendo ser usado durante a
lactac&o. A administracédo @ntracep® 150 mg deve ser realizada somente a partir denéarsa pos-
parto.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
Os efeitos d€ontracep® 150 mg na habilidade de dirigir e operar maquirsasforam sistematicamente
avaliados.

Interac6es Medicamentosas

E muito importante informar ao seu médico casgasteando outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento co@ontracep® 150 mg. O médico precisa avaliar se as medicagéegem entre
si alterando a sua acao, ou da outra; isso se cim@nacdo medicamentosa e pode acontecer se
Contracep® 150 mg for usado junto com aminoglutetimida (mesfieato usado no tratamento da
Sindrome de Cushing), podendo reduzir o efeitcadastra medicagéo.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotdg luz e manter em lugar seco. Manter a
embalagem cartucho/ampola na posicéo vertical.

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.96ale 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produpenséo branca.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O frasco-ampol&ontracep® 150 mg devem ser vigorosamente agitados antesajgara garantir que
a dose a ser administrada represente uma suspangime. Recomenda-se a utilizacdo de seringa de
no maximo 3,0 ml e agulha 30 x 7 ou 30 x 8.

Contracep® 150 mg deve ser aplicado por via intramusculart@@dn masculo). A solugéo de
Contracep® néo deve ser aplicada simultaneamente (na mesingaetom qualquer outro farmaco.



Posologia recomendada para anticoncepgao: 150 mgepimtramuscular profunda nos muasculos do
gluteo (nddegas) ou deltoide (parte superior dod)ra cada 12 a 13 semanas. O intervalo maxime entr
as aplicagfes deve ser de 13 semanas (91 dias).

Contracep® néo deve ser usado durante a gestagdo; para dessae riscos, é importante que a injec&o
seja aplicada durante os 5 primeiros dias apoiimide um ciclo menstrual normal; ou nos 5 prioeir
dias pos-parto se vocé nédo estiver amamentandargarao seio. Caso vocé esteja amamentando, a
administracdo d€ontracep® 150 mg deve ser realizada somente a partir dav@&rsepos-parto.

Uso em Criancas
O acetato de medroxiprogesterona IM néo é indieades da menarca (primeira menstruacao).

Incompatibilidades
As formas injetaveis ndo devem ser misturadas amigger outro agente.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contracep® 150 mg deve ser administrado por via intramuscelarjntervalos de 12 a 13 semanas,
sendo no maximo a cada 13 semanas (91 dias).

Se passados mais de 91 dias da uUltima aplicacéé,deve excluir gravidez através de um teste
soroldgico antes de realizar uma nova aplicac&aferacep® 150 mg.

Antes do término das 13 semanas, procure seu mgdieqorogramar a data correta da nova aplicacao.
Este medicamento tem uma grande eficacia anticormegd, desde que usado rigorosamente segundo a
orientacao de seu médico.

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? (leia também as
respostas das questdes 3 e 4)

ReacBes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscmntes que utilizam este medicamento):
retencdo de liquidos, dor de cabeca, nervosism@uldesconforto abdominal, sangramento uterino
anormal (menstruacéo fora do periodo esperadguiae aumentada, diminuida), amenorreia (auséncia
de menstruacdo) e variacdes de peso.

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento):

diminuicdo da libido ou auséncia de orgasmo, degesnsonia, tontura, ondas de calor, distensdo
abdominal (aumento do volume), nausea (enjoo), @spnhas), queda de cabelash (erupcéo

cuténea), dor nas costas, leucorreia (corrimemntatodinia (dor nas mamas), sensibilidade nas mamas
fadiga (cansaco) e astenia (fraqueza).

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento):
convulsdes, sonoléncia, ictericia (deposicdo da@igos biliares na pele dando uma cor amarela
intensa), crescimento anormal de pélos, pruridogica), urticaria (erupcdo na pele, geralmente de
origem alérgica, que causa coceira) e galactofse@ecédo de leite pelas mamas).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento)irexia
(febre).

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamento):
anovulacéo prolongada (periodos prolongados sefagia)), vaginite (inflamacao na vagina), distirbios
tromboembolicos, distlrbios da funcao hepaticai@fffo da funcédo do figado), reacdes de
hipersensibilidade (reac8es alérgicas) (por eacdes de anafilaxia e anafilactoides, angioedema),
artralgia (dor nas articulacdes), caibras nas gedw pélvica, reacdes no local da injecao, renlded
tolerancia a glicose (alteracdo dos exames quemmadiantidade de glicose no sangue), perda da
densidade mineral 6ssea (perda de calcio dos 0sso0s)



Na experiéncia pés-comercializacdo foram relatadsss raros de osteoporose, incluindo fraturas por
pacientes utilizand@ontracep®150 mg.

O uso deContracep® pode causar aumento do risco de cancer de mamadao de coagulos
sanguineos nos bracos, pernas, pulmdes e olhaterteiVascular Cerebral (AVC), perda da visao ou
outros problemas oculares e convulsoes.

Efeito sobre os ossos: As mulheres que uSantracep® injetavel podem ter significativa perda da
densidade mineral 6ssea. A perda 6ssea é maioo @umento da duragao do uso e pode nao ser
completamente reversivel. Ndo se sabe se o uSomteacep® injetavel durante a adolescéncia ou inicio
da idade adulta, um periodo critico do cresciméageo, reduzird o pico de massa 0ssea e aumentara o
risco de fratura por osteoporose mais tarde na vida

Contate um servico de saude imediatamente se mecédor aguda no peito, tosse com sangue, ca falt
de ar subita (indicando um possivel coagulo no gajpsubita dor de cabeca grave ou vomitos, tositura
ou desmaios, problemas de visdo ou da fala, fragoezlorméncia em um braco ou perna (indicando um
possivel acidente vascular cerebral), dor ou irzimacpanturrilha (indicando um possivel coagulo na
perna), intenso sangramento vaginal incomum, daeosibilidade na area abdominal inferior, dor
persistente, pus ou sangramento no local da injegaarelecimento dos olhos ou da pele, urticaria ou
dificuldade para respirar.

Este medicamento pode interromper a menstruagdo pgreriodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais severos. (leia a resgta da questéo 4).

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

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
O tratamento de superdosagem deve ser sintomatieseporte.

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

Namero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacd | aprovacao da
o/peticdo | peticdo

Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

(10450) — SIMILAR 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
Versdo atual | — Notificagdo de 17/12/2013| 17/12/2013 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

alteracao de texto de Il — INFORMACOES TECNICAS

Bula — RDC 60/12 AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

(10457) — SIMILAR N&o houve alteracéo no texto de bula.
0561354/13-0| — Incluséo Inicial de | 11/07/2013| 11/07/2013 Submisséo eletrbnica apenas para

Texto de Bula disponibilizacéo do texto de bula no

Buléario eletrénico da ANVISA




