PERLUMES
algestona acetofenida + enantato de estradiol
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Solugao Injetavel

150 MG + 10 MG



IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:

PERLUMES
algestona acetofenida + enantato de estradiol

APRESENTACAO
Solucéo injetavel de 150 mg + 10 mg: embalagem XoB0 ou 100 ampola de 1 ml.

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1 ml contém
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* benzoato de benzila, alcool benzilico e 6leo elgglim.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PERLUMES£ indicado para prevenir a gravidez, sendo um aoefitivo (anticoncepcional) injetavel &
base de horménios para uso em dose Unica mensal.

PERLUMESpode também ser indicado para o controle de iragigidldes menstruais e como tratamento
para problemas hormonais de falta de estrégenoomesgterona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PERLUMEStem a combinacéo de duas substancias que atuaamjemte para impedir a ovulacao. Deve
ser injetado no musculo sempre por um profissiqnalificado e treinado uma vez por més de acordo
com o dia do seu sangramento menstrual e orientig&su médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar PERLUMES: tiver alergia a qualquer um dos componentgsattuto; estiver
gravida ou com suspeita de gravidez; estiver amtmda e com menos de 6 semanas apos o parto, tiver
cancer ginecolégico ou de mama, dores de cabegasgearecorrentes, inclusive enxaqueca com sinto-
mas neurolégicos, hipertenséo (pressao alta) geevwma de 180/110 mmHg), doencas vasculares, apre-
sentar historico recente ou antigo de trombosesapoofunda, embolia pulmonar, ou ambos em trata-
mento com anticoagulante, derrame, problemas resent antigos de falta de irrigacdo sanguinea no
coracédo ou doenca nas valvulas do coracao, tiabetks com comprometimento dos rins, dos olhos, dos
nervos ou com outros problemas de circulacdo saegudu diabetes ha mais de 20 anos, tiver lUpus
eritematoso sistémico (tipo de reumatismo), hepatitrose grave, cancer de figado e tiver pasgado

uma cirurgia de grande porte que exija muito tespaepouso.

Este medicamento é contraindicado durante a gravide
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do ci-
rurgido-dentista.

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

Recomenda-se uma avaliagdo médica e ginecoldgiacinsa e completa antes e durante o uso do me-
dicamento.

Se vocé fuma pode ter os riscos de efeitos advamsosracao e vasos sanguineos aumentados, princi-
palmente a partir dos 35 anos de idade. Recomendaesnao fume durante o uso de anticoncepcionais
hormonais.

PERLUMESinibe transitoriamente a ovulacao, e ndo causaileade apds seu tratamento, porém
quando se interrompe o0 uso de PERLUMES pode derBa@ meses para que a sua ovulacao volte ao
normal.

O médico deve acompanhar cuidadosamente o uso dicam&nto e avaliar a melhor alternativa de
terapia anticoncepcional. Os riscos com o0 uso (RIPIMESsdo maiores que seus beneficios nos se-
guintes casos: se vocé fuma intensamente (maif digi@rros por dia), e tiver mais de 35 anos; esta
amamentando (dentro de 6 semanas - 6 meses apd®) pos primeiros 21 dias apds o parto mesmo



gque ndo amamentando; tiver antecedentes de cémoeama, sangramento vaginal de causa desconheci-
da, possuir antecedentes de presséo alta graypegsséo arterial em 160-180/100-110 mmHg), aumen-
tos conhecido de gordura no sangue ;estiver uszarntios medicamentos antibiéticos, para AIDS (antire
trovirais) ou contra convuls@es, tiver hepatitalicirrose grave, ou tumor benigno do figado odaise
passou por alguma cirurgia de grande porte, coseouimobilizacdo prolongada.

As condi¢cBes a seguir ndo restringem o uso deax®jitivos combinados injetaveis tais como PERLU-
MESe geralmente os beneficios do uso superam os [risatretanto, um rigoroso acompanhamento
médico é necessario: idade acima de 40 anos; fesianotn menos de 35 anos de idade ou fumante leve
com mais de 35 anos; dor de cabeca (incluindo ereca); amamentagdo (mais que 6 meses pds-parto);
doenca nas mamas nédo diagnosticada; cancer, idolaarvical; histérico de alteragdo no fluxo biliar
(relacionado a gravidez, e ao uso de contraceptiwoginados orais ou injetaveis); histérico de gaen

do trato biliar ou em tratamento; cirrose moderad@nca nas valvulas do coracdo; pressao alta emoder
da (PA 140-160/90-100); coagulo dentro das veiespiem do sangue hereditaria que causa anemia;
anemia falciforme; diabetes sem complicacées.

Apesar de PERLUMESser altamente eficaz, a pratica e os estudos tém stiado que podem ocor-
rer casos de gravidez, uma vez que, como todos @srihis métodos de contracepgédo, também este
ndo protege 100% das mulheres. A ocorréncia dessessos de gravidez resulta de falhas do proprio
método contraceptivo e/ou de outros fatores ndo mtionados ao medicamento. Estes estudos mos-
tram que podem ocorrer gestacdes na proporcédo deadl7 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 com PERLUMES. Assim, recomen-
da-se cautela ao dirigir veiculos ou operar maguina

Gravidez e Amamentacao

Este medicamento é contraindicado durante a gravide

PERLUMES néo deve ser usado para testes de gravidez.

Pouco se sabe sobre efeitos ao feto se este @ms @aintraceptivos injetaveis combinados forem usado
durante a gravidez, os riscos da exposi¢cdo am&zisdo conhecidos.

PERLUMESE contraindicado nas primeiras 6 semanas apod®ghaante a amamentacgao.

Nos 6 primeiros meses ap0s o parto durante a antagden o uso de contraceptivos combinados injeta-
veis pode diminuir a quantidade e a qualidade it teaterno e assim afetar a saide do bebé.

PERLUMESpode ser usado em mulheres que néo estejam amacheatpartir de 3 semanas apés o
parto.

Apds um aborto, o tratamento com PERLUMiE8e ser iniciado imediatamente.

Este medicamento pode interromper a menstruacdo pgeriodo prolongado e/ou causar sangra-
mentos intermenstruais severos.
Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardegyravidez

Interac6es Medicamentosas

O uso concomitante de rifampicina e rifabutina, iwetiento para infec¢éo fungica (griseofulvina) mpa
tratamento da AIDS (ritonavir) pode reduzir a efie&contraceptiva de PERLUMES provocar san-
gramentos irregulares durante o ciclo. Da mesnmadpos anticoncepcionais hormonais podem alterar a
eficicia do tratamento com antiretroviral (remegiasa HIV), anti-hipertensivos (remédios para [#ess
alta), hipnoéticos (remédios sedativos) hipoglicenga (remédios para diabetes que diminuem a glicose
no sangue), anticoagulantes (remédios contra autasgyp do sangue) e antidepressivos (remédios para
depressao).

O uso de PERLUMEBSom anticonvulsivantes (medicamentos para epilgpsiao carbamazepina, feni-
toina, fenobarbital, primidona, oxacarbazepinaleaimato pode diminuir a eficacia deste anticonicepc
nal. O topiramato pode também alterar a eficacieoméraceptivos com doses didrias maiores queCté 2
mg.

Com o0 uso concomitante de lamotrigina, entretamtmticonvulsivante tem seu efeito diminuido pieran
do o controle das crises epilépticas. Quando PEREBr interrompido hé risco de intoxicagéo pelo
anticonvulsivante, pois sua eliminagdo voltarararsss lenta do que quando em uso com PERLUMES.



Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode 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)eBeotda luz e manter em lugar seco.

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.
PERLUMESse apresenta em ampolas de vidro &mbar contendsalogio limpida, na cor amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve alguma mudanga no aspecto, consulte o farmati&€o para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de PERLUMES (150 mg de algestona acetofenidamg de enantato de estradiol) € de uma
ampola entre o 7° e 10° dia (preferivelmente mtid@Capds o inicio de cada menstruacéo. Contair o0 pr
meiro dia de sangramento menstrual como o dia raither

PERLUMES deve ser sempre administrado via intramas@rofunda, preferencialmente na regido gla-
tea, ou alternativamente, no brago (regido deljoidietes da administragdo deve ser feita desintecca
(limpeza) do local de aplicacd@.injecdo deve ser administrada lentamente, sempigor um profis-
sional gualificado e treinado.

Ap6s a administragAWAO MASSAGEIE O LOCAL DE APLICACAO . Proteja-o com uma com-
pressa limpa para evitar qualquer perda da solucéo.

Estas instrucBes devem ser estritamente seguidagaaninimizar falhas na contracepcéo ou falta
de eficacia. Recomenda-se que a aplicacédo sejadaitilizando-se agulha tipo 30x7 ou 30x8 com
uma seringa calibrada para 1 mL, no minimo, O contido inteiro da ampola deve ser cuidadosa-
mente aspirado para dentro da seringa e injetado @ando-se perdas.

NAO ADMINISTRAR POR VIA INTRAVENOSA.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempme horarios, as doses e a duragdo do tratamen-
to. N&o interrompa o tratamento sem conhecimento dseu médico.

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

MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de usar este medicamentadigae um método contraceptivo de barreira
(como preservativos) para evitar a gravidez indelsejdurante aquele ciclo até que novo ciclo seeiei
a medicacao seja re -iniciada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacbes com frequéncia desconhecida: hipernatfeonaentracédo de sédio aumentada no sangue),
alterag&o do peso, depresséo, nervosismo, acidastalar cerebral (derrame), tontura e cefaleiaddo
cabeca), neurite optica (inflamacgéo do nervo éptimmmprometimento da visdo, comprometimento da
audicéo, trombose arterial, embolia, hipertensamboflebite (inflama¢&o de uma veia), tromboseoven
sa, dor abdominal, nausea (enjoo), vomitos, aaueidp (coceira) e reagdo na pele, retengdo hidrica
(retencdo de liquido no organismo), amenorreida(fdgé menstruacao), desconforto mamario, dismenor-
reia (colica menstrual), hipomenorréia (baixo flurenstrual), transtornos da libido (alteragéo reefte
sexual), menstruacao irregular, metrorragia (sangnéos vaginais fora de época), ondas de cal@teste
hepéaticos fora da normalidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@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 exxeesRERLUMES. E previsto que neste caso ocorram
enjoo, vomitos, dor e desconforto nas mamas, doebeca, retencéo de liquidos, alterages do sangra
mento menstrual ou suspenséo das menstruacdesxidéEm antidotos especificos. A paciente deve ser
acompanhada pelo médico e seus sintomas tratadfisme necessario.



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

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Versbes
o - 0 - 0
Data'do N°. expedi Assunto Data_do N - eXpe- |\ cinto Data dg ltens de bula | (VPIVPS) Apres_entagoes
expediente ente expediente diente aprovacao relacionadas
Alteracé@o no
10450 — item 5 referente Solugo inje-
SIMILAR- ao Aspecto do tavel de 150
Alteracao Produto mgb+ |10 mg:
. embalagem
26/03/2014 N/A nos Dize- N/A N/A N/A N/A N VPIVPS com 1, 50 ou
res Legais Inclusédo do 100 ampola de
_RDC dizer legal 1ml
47/09 “comercializado
por”
Atualizagéo de
(10457) - tex;o de bbul;a\
SIMILAR oo publica
— Inclusédo pda no bpulério Solugéo inje-
Inicial de ' tavel de 150
mg + 10 mg:
28/11/2013| 1002107/13-|  Texto de Submissio | ypjyps | embalagem
8 Bula — N/A N/A N/A N/A eletrdnica para com 1, 50 ou
. S 100 ampola de
RDC disponibilizagéo Tml
60/12

do texto de bula|
no Bulério
eletrbnico da
ANVISA.




