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

APRESENTACAO
Solucéo 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 ACELOFENIA .......ooi ittt e et e e e e e e eaaaaae s 150 mg
€NANAto AE ESIFAGION .....ooiiiii et e et e e e e e et aaaaaae s 10 mg
o] o1 =T T =TS o T o PR mil

(&lcool benzilico, benzoato de benzila e 6leo dgaien).

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES

PREGNOLAN® ¢ indicado como contraceptivo injetavel de uso merBREGNOLAN® pode
também ser utilizado no controle de irregularidadiemstruais e como medicacao supletiva estrégeno-
progestacional.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia contraceptiva dBREGNOLAN® ¢é equivalente ou superior a dos contraceptivos,ocaim
aproximadamente 0,17 casos de gravidez por 10@&masianos (indice de PeaPREGNOLAN®
proporciona um estrégeno semelhante ao naturalaésf) diferentemente dos estrégenos sintéticos
utilizados nos contraceptivos orais combinados (LA&bmo o estradiol € analogo aos estrégenos
fisiolégicos, sua acdo é mais curta e menos potintpue os estrégenos sintéticos dos COCs. O tgpo e
magnitude dos efeitos colaterais relacionados amtato de estradiol presente #IREGNOLAN®
podem ser diferentes dos apresentados por usubEi@OCs. Estudos com DHPA + E2EN mostraram
pouco ou nenhum efeito sobre a presséo arterigostasia e coagula¢do, metabolismo de carboideatos
lipideos e funcdo hepatica em comparacdo aos CAQGslerabilidade local dEPREGNOLAN® é
satisfatoria e a sistémica corresponde a dos acgpzionais orais combinados atualmente em uso no
mercado. A aceitagdo deste método varia, mas eal, ge positiva: foi observado que a taxa de
continuidade/persisténcia apos 12 ciclos do usoercacde 60% (os principais motivos para a
descontinuidade séo raz8es pessoais, € ndo méaieapjincipal razdo médica é o sangramento ilaegu
relacionado ao ciclo menstrual (4-5%), sendo sangntos irregulares a mais frequente (2-3%).
PREGNOLAN® € uma alternativa valida a contracepcdo oral padast as mulheres sendo
particularmente adequada para mulheres que — erplossam receber contraceptivos hormonais — nédo
querem ou ndo podem tomar comprimidos regularmmomtintolerancia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

PREGNOLAN® é um anticoncepcional injetavel que se aplica f@intramuscular, somente uma vez
por més. Trata-se da associacdo de dois principides: um gestageno (acetofenido de
diidroxiprogesterona, DHPA) e um estrégeno (enantd estradiol, E2EN). A dose do gestageno
(DHPA 150 mg) confere aoPREGNOLAN® 0 seu principal mecanismo de acao
anticoncepcional: o efeito anovulatério pompregsao da secrecdo de gonadotrofinas hipafisa
Os efeitos gestagenos acessorios (modificacdo @o emrvical, alteracdes endometriais e da motikdad
tubaria desfavoraveis a passagem e a capacidadspdomatozoide em promover a fecundacdo e a
nidacéo) reasseguram a sua eficacia anticoncepci@ndose do estrogeno (E2EN 10 mg) assegura
padrBes de sangramento e desenvolvimento endoh@tliao e previsivel, de caracteristicas em geral
semelhantes as de uma menstruacdo normal. A peeskengm estrogeno no produto corresponde as
tendéncias mais modernas em anticoncepcao injet@velo aceitacdo significativamente maior que os
preparados que contém exclusivamente gestagenpmopbrcao posolégica entre DHPA e E2EN (150
mg : 10 mg) foi selecionada em estudos comparatpars seu adequado balanco entre eficacia e
tolerabilidade. Ao comparar esta posologia comsaitdiconcepcionais orais, deve-se ter em mente que
os componentes REGNOLAN® nao sao derivados sintéticos tdo potentes comdlizados por via
oral em microgramas, mas sim derivados dos hormeGraturais do organismo que, para produzir efeitos
similares, sdo aplicados por via parenteral, engraiinas.

Farmacocinética

PREGNOLAN® ¢é uma solucéo oleosa administrada por via intramaiscE distribuida para o tecido
adiposo e continua na circulagcdo durante todo I cieenstrual. Apds a aplicagdo de uma dose de
PREGNOLAN® pela primeira vez a concentracdo sérica maximastiadiol é alcancada dentro de 6,3
dias. Entretanto, as concentragdes séricas maxmasstradiol sdo obtidas mais cedo (4,2 dias) nas
usudrias crbnicas. Quando o enantato de estrddiaing) foi administrado por via IM isoladamente em
mulheres no climatério, foi identificado um volunde distribuicdo de 5087 litros e meia-vida de
eliminacado de 5,57 dias. O enantato de estragiahgariamente eliminado na urina como conjugados do
acido glicurénico e acido sulfarico. Foram tambéntamtrados na urina enantato de estradiol nao
convertido, 2-metoxi-estrona e estrona. A meia-ddaliidroxiprogesterona e dos seus metabdlitos é d
24 dias. E excretada principalmente nas fezes.dEaionstrado que a administracdo cronica deste
produto ndo resulta em acumulo.

4. CONTRAINDICACOES

PREGNOLAN® néo deve ser utilizado em mulheres que apresensaseguintes condi¢cdes, como
estabelecido pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS

- hipersensibilidade a qualquer componente da flaigéio do produto;

- gravidez ou suspeita de gravidez;

- amamentacéo (menos de 6 semanas pos-parto);

- neoplasia maligna da mama (atual);

- cefaleias graves (recorrentes, incluindo enxagueam sintomas neurolégicos focais;

- hipertenséo grave (PA > 180/110);

- doenca vascular;

- histérico atual ou pregresso de distarbio tronmblo@ico (trombose venosa profunda — TVP, embolia
pulmonar — EP), ou acidente vascular cerebral, EPRIstabelecida em tratamento anticoagulante;



- historia atual ou pregressa de cardiopatia isiperfdoenca aterosclerética do coracdo) ou valvar
complicada;

- diabetes com nefropatia, retinopatia, neuropatisoutra doencga vascular, ou diabetes com duracéo
superior a 20 anos;

- lpus eritematoso sistémico com anticorpos argfelipides positivos;

- hepatite ativa;

- cirrose grave (descompensada);

- tumores hepéticos (maligno: hepatoma);

- cirurgia de grande porte com imobilizacao prokohay

Este medicamento é contraindicado durante a gravide

PREGNOLAN® esta classificado na categoria C de riscna gravidez.

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

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

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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 contracepcao, este
também ndo protege 100% das mulheres. A ocorréncidesses casos de gravidez resulta de falhas do
préprio método contraceptivo e/ou de outros fatoremdo relacionados ao medicamento. Estes
estudos mostram que podem ocorrer gestacdes na popao de 3 a 17 casos para cada 10.000
mulheres que utilizarem o produto durante 1 ano.

Antes de iniciar o uso d@REGNOLAN® assim como anualmente durante o seu uso, reconsengaa
avaliagdo médica e ginecoldgica minuciosa e compietluindo esfregaco de Papanicolau. Deve-se
evitar o uso do produto em adolescentes que a@dapresentem ciclos menstruais em ritmo regular. O
tabagismo aumenta o risco de efeitos adversosovastiulares. Este risco aumenta adicionalmente com
a idade, especialmente a partir dos 35 anos. Rewayee que mulheres tratadas com contraceptivos
hormonais de qualquer tipo ndo fumdPREGNOLAN® inibe a ovulacdo de maneira transitéria e ndo é
causa de esterilidade a posteriori. No entantog-devter em conta que, como ocorre com outros
anticoncepcionais hormonais, o ciclo ovulatériourat pode ser interrompido por 2 a 3 meses apoés a
suspenséao do tratamento. Nos seguintes casospdeataico ou comprovado de usoRREGNOLAN®
geralmente supera os beneficios. Nestes casosp alaisnedicamento requer cuidadoso julgamento
clinico, levando-se em conta a gravidade do casodéesponibilidade, praticidade e aceitabilidade de
métodos alternativos de contracepgdo, bem commsgacompanhamento médico:

- fumante intensa (> 20 cigarros por dia) com rdaiS5 anos de idade;

- amamentacao (6 semanas a 6 meses pés-parto);

- < 21 dias pos-parto e ndo amamentando;

- antecedentes de cancer de mama;

- sangramento vaginal de causa desconhecida;

- antecedentes de hipertensao grave ou PA 160-0@Q/10;

- hiperlipidemias conhecidas;

- uso de certos antibioticos, terapia antiretrdwaranticonvulsivantes;

- hepatite viral,

- cirrose grave (descompensada);

- tumores de figado (benigno: adenoma hepatocglular

- cirurgia de grande porte, com ou sem imobilizgp@tongada.

Por outro lado, as condi¢des a seguir ndo restringeiso de contraceptivos combinados injetavess tai
como PREGNOLAN®. Nestas condi¢bes, os beneficios do usoPREGNOLAN® geralmente
superam 0s riscos tedricos ou comprovados paracenp@ mesmo quando um acompanhamento
cuidadoso seja feito: idade acima de 40 anos; ftemazom menos de 35 anos de idade ou fumante leve
com mais de 35 anos; cefaleias (incluindo enxagsenasintoma neurolégico focal); amamentacédo (> 6
meses pos-parto); doenca mamaria ndo diagnosticadplasia cervical intraepitelial ou cancer; histi

de colestase (relacionado a gravidez e a contigosptombinados orais ou injetaveis). Em um rastrit
grupo de mulheres suscetiveis, a colestase relmtaono uso de contraceptivos orais combinados no
passado pode prever uma futura colestase relacaad estrogeno; doenca do trato biliar pregressa o
em tratamento atual; cirrose leve (compensada)ngoevalvular do coracdo sem complicagdes;



hipertenséo leve (PA 140-160/90-100); tromboflebiiperficial; talassemia; anemia falciforme; dialset
sem complicacgdes.

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

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas

N&o ha estudos sobre potenciais efeitos na capckadirigir € usar maquinas. Entretanto, as ptase
devem ser avisadas que podem surgir efeitos irddesej como tontura durante o tratamento com
PREGNOLAN® 150/10. Assim, recomenda-se cautela ao dirigicute§ ou operar maquinas. Se a
paciente tiver tonturas, deve ser orientada aregitafas potencialmente perigosas como dirigiojperar
maquinas.

Gravidez e Lactacéo

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 gravidez.

Pouco se sabe sobre efeitos ao feto se este @ms @mantraceptivos injetaveis combinados forem usado
durante a gravidez, contudo os riscos da expodiefb a outros contraceptivos hormonais ndo séo
conhecidos. Nos 6 primeiros meses apds 0 partonttur@ amamentacdo, 0 uso de contraceptivos
combinados injetaveis pode diminuir a quantidadegeialidade do leite materno e assim afetar a sadde
do bebé. PREGNOLAN® ¢é contraindicado nas primeiras 6 semanas apoés rn ghurante a
amamentacdo. Em aproximadamente 3 semanas apdtopgacoagulacdo sanguinea e a fibrindlise
normalizam-se ePREGNOLAN® pode ser usado a partir deste periodo em mulleiesdo estejam
amamentando. Apos abortamento o tratamentoRREGNOLAN® pode ser iniciado imediatamente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Tal como sucede com os anticoncepcionais hormemaigeral, o uso concomitante IBEGNOLAN®

com rifampicina, rifabutina, griseofulvina e ritamia (inibidores de protease potencializados) pode
reduzir a eficacia contraceptiva do produto ou poav irregularidades menstruais. Da mesma forma, os
anticoncepcionais hormonais podem alterar a eficadd tratamento com antiretrovirais, anti-
hipertensivos, hipnéticos, hipoglicemiantes, amtgdantes e antidepressivos. O uso concomitante de
anticonvulsivantes como carbamazepina, fenitoimagbarbital, primidona, oxacarbazepina, e felbamato
estimulam o metabolismo de contraceptivos estesoidtais, podendo assim também reduzir a eficacia
contraceptiva d®REGNOLAN®. O topiramato pode também induzir o metabolismeatgraceptivos
esteroides, mas a interacao parece ser clinicanreakevante com doses diarias de 200 mg ou menos.
Com o uso concomitante de lamotrigina, entretamtoorre uma interacdo reversa, em que 0S
contraceptivos hormonais estimulam o metabolismolathaotrigina e reduzem suas concentracdes
plasmaticas em 40-65% no estado de equilibrio,np@knente levando a piora do controle das crises
epilépticas ou sinais de toxicidade quando o coaptivo é cessado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

PREGNOLAN® deve ser conservado em temperatura ambiente (tatapeentre 15 e 30°C), protegido
da luz.Este medicamento possui prazo de validade de 2dswaesartir da sua data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
PREGNOLAN® se apresenta na forma de ampola de vidro ambagramiiquido oleoso de coloracao
levemente amarelada, ausente de particulas visiveis

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada REGNOLAN® (150 mg/mL de algestona acetofenida e 10 mg/mLndatato

de estradiol) é a administracdo de uma ampola enfite 10° dia (preferivelmente no 8° dia) apos o
inicio de cada menstruacao. Contar o primeiro @asangramento menstrual como o dia numero 1.
PREGNOLAN® deve ser sempre administrado por m@amuscular profunda, preferencialmente na
regido glatea, ou alternativamente, no braco (cedéltoide). Antes da administracdo deve ser aita
sepsia do local de aplicacdo. A injecdo deve satrastrada lentamentsempre por um profissional
qualificado e treinado. Apds a administraca®AO MASSAGEAR O LOCAL DE APLICACAO e
protegé-lo com uma compressa limpa, para evitdggaaperda da solugéo.



Estas instrugBes devem ser estritamente seguidasrganinimizar falhas na contracepcédo ou falta
de eficacia.

Recomenda-se que a aplicagédo 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

Reacbes com frequéncia desconhecida: hipernatréuotisacdo do peso; depressao, nervosismo; acidente
vascular cerebral, tontura, cefaleia, neurite @pticomprometimento da visdo e audicdo; trombose
arterial, embolia, hipertenséo, tromboflebite, tbmse venosa; dor abdominal superior, nausea, vémito
acne, prurido, reacdo cutanea; retencdo hidricagnameia, desconforto mamario, dismenorreia,
hipomenorreia, transtornos da libido, menstruag&gular, metrorragia; ondas de calor; anormaliciele
testes hepaticos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistewha Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Desconhecem-se casos de superdose. Entretantogigntasos podem-se esperar nausea, vomito,
mastodinia, desconforto nas mamas, cefaleias, g@derhidrossalina, alteracdes do sangramento
endometrial e amenorreia. Como ndo existem ansdegpecificos, recomenda-se manter a paciente em
observacéo, sob controle médico estrito e tratamm@ntomatico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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