algestona acetofenida + enantato de estradiol
EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Solucgéo Injetavel

150 MG + 10 MG



IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:

algestona acetofenida + enantato de estradiol
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Solucéo injetavel de 150 mg + 10 mg: embalagem oB0* ou 100* ampolas de 1 ml.
* Embalagem Hospitalar

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?

A algestona acetofenida + enantato de estradmliéado para prevenir a gravidez, sendo um corgrace
tivo (anticoncepcional) injetavel a base de hormémiara uso em dose Gnica mensal.

A algestona acetofenida + enantato de estradia pepdbém ser indicado para o controle de irregulari
dades menstruais e como tratamento para problesna®hais de falta de estrdgeno ou progesterona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A algestona acetofenida + enantato de estradiobteombinacao de duas substancias que atuam junta-
mente para impedir a ovulagdo. Deve ser injetadmimculo sempre por um profissional qualificado e
treinado uma vez por més de acordo com o dia dea®yramento menstrual e orientagdo de seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usafgestona acetofenida + enantato de estradiolae:diergia a qualquer um dos
componentes do produto; estiver gravida ou compestasde gravidez; estiver amamentando e com me-
nos de 6 semanas apds o parto, tiver cancer gégicolou de mama, dores de cabega graves e recorren
tes, inclusive enxaqueca com sintomas neuroldgiipsrtenséo (pressédo alta) grave (acima de 180/110
mmHg), doencgas vasculares, apresentar histériemteou antigo de trombose venosa profunda, embolia
pulmonar, ou ambos em tratamento com anticoagyldateame, problemas recentes ou antigos de falta
de irrigacao sanguinea no coracao ou doenga nadagbo coracao, tiver diabetes com comprometi-
mento dos rins, dos olhos, dos nervos ou com opmatdemas de circulagdo sanguinea ou diabetes ha
mais de 20 anos, tiver lUpus eritematoso sistéfijeo de reumatismo), hepatite, cirrose grave, eéde
figado e tiver passado por uma cirurgia de grande gue exija muito tempo em repouso.

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

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

Recomenda-se uma avaliacdo médica e ginecologimacinsa 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. Recomaendaesnao fume durante o uso de anticoncepcionais
hormonais.

A algestona acetofenida + enantato de estradimd itmansitoriamente a ovulacdo, e ndo causa &heie!
apos seu tratamento, porém quando se interrompe dalalgestona acetofenida + enantato de estradiol
pode demorar 2 a 3 meses para que a sua ovulatd@emormal.

O médico deve acompanhar cuidadosamente o uso dicam&nto e avaliar a melhor alternativa de
terapia anticoncepcional. Os riscos com 0 uso gkstina acetofenida + enantato de estradiol s&m mai



res que seus beneficios nos seguintes casos: &éwoa intensamente (mais de 20 cigarros por €ia),
tiver mais de 35 anos; estd amamentando (dentBcsdenanas - 6 meses apds o parto); nos primeiros 21
dias apds o parto mesmo que nao amamentandoatitecedentes de cancer de mama, sangramento
vaginal de causa desconhecida, possuir antecednfgessao alta grave (ou pressao arterial em 160-
180/100-110 mmHg), aumentos conhecido de gordusangue ;estiver usando certos medicamentos
antibiéticos, para AIDS (antiretrovirais) ou cont@vulsdes, tiver hepatite viral, cirrose gravefwmor
benigno do figado ou ainda se passou por algumeg@rde grande porte, com ou sem imobilizagao
prolongada.

As condi¢cBes a seguir ndo restringem o uso deawegtivos combinados injetaveis tais como algestona
acetofenida + enantato de estradiol e geralmeriemeaficios do uso superam os riscos, entretamto, u
rigoroso acompanhamento médico é necessario: alada de 40 anos; fumantes com menos de 35 anos
de idade ou fumante leve com mais de 35 anos;&loaleca (incluindo enxaqueca); amamentacdo (mais
que 6 meses pods-parto); doenca nas mamas nao stiagda; cancer, incluindo cervical; histérico de
alteracao no fluxo biliar (relacionado a gravideao uso de contraceptivos combinados orais otéinje
veis); histdrico de doenca do trato biliar ou eatamento; cirrose moderada; doenca nas valvulas do
coracdo; pressao alta moderada (PA 140-160/90-t6ayulo dentro das veias; desordem do sangue
hereditaria que causa anemia; anemia falcifornayedes sem complicacdes.

Apesar de algestona acetofenida + enantato de estial ser altamente eficaz, a pratica e os estudos
tém mostrado que podem ocorrer casos de gravidezma vez que, como todos os demais métodos
de contracepcao, também este ndo protege 100% daslheres. A ocorréncia desses casos de gravi-
dez resulta de falhas do préprio método contracepto e/ou de outros fatores ndo relacionados ao
medicamento. Estes estudos mostram que podem ocargestacdes na propor¢do de 3 a 17 casos
para cada 10.000 mulheres que utilizarem o produtdurante 1 ano.

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas
Podem surgir efeitos indesejaveis como tonturardera tratamento comigestona acetofenida + enanta-
to de estradiol. Assim, recomenda-se cautela agirdieiculos ou operar maquinas.

Gravidez e Amamentacao

Este medicamento é contraindicado durante a gravide

A algestona acetofenida + enantato de estradiol n@ieve ser usado para testes de gravidez.

Pouco se sabe sobre efeitos ao feto se este s @aintraceptivos injetaveis combinados forem usado
durante a gravidez, os riscos da exposicdo améaicsdo conhecidos.

A algestona acetofenida + enantato de estradioh&aindicado nas primeiras 6 semanas apos o parto
durante a amamentag&o.

Nos 6 primeiros meses apoés o parto durante a antagden o uso de contraceptivos combinados injeta-
veis pode diminuir a quantidade e a qualidade id® meaterno e assim afetar a satde do bebé.

A algestona acetofenida + enantato de estradia pedusado em mulheres que nao estejam amamen-
tando a partir de 3 semanas apés o parto.

Apds um aborto, o tratamento cafgestona acetofenida + enantato de estradiol padieisiado imedi-
atamente.

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

Interac6es Medicamentosas

O uso concomitante de rifampicina e rifabutina, itethento para infeccéo fungica (griseofulvina) mpa
tratamento da AIDS (ritonavir) pode reduzir a efieacontraceptiva de algestona acetofenida + etanta
de estradiol ou provocar sangramentos irregulareente o ciclo. Da mesma forma, 0s anticoncepcsonai
hormonais podem alterar a eficacia do tratamento aatiretroviral (remedios para HIV), anti-
hipertensivos (remédios para presséo alta), hippg{remédios sedativos) hipoglicemiantes (remédios
para diabetes que diminuem a glicose no sanguipagulantes (remédios contra a coagulagdo do san-
gue) e antidepressivos (remédios para depressao).

O uso de algestona acetofenida + enantato de iedttach anticonvulsivantes (medicamentos para epi-
lepsia) como carbamazepina, fenitoina, fenobarlptahidona, oxacarbazepina, e felbamato pode dimi-



nuir a eficacia deste anticoncepcional. O topirampaide também alterar a eficacia de contraceptivos
com doses diarias maiores que até 200 mg.

Com o uso concomitante de lamotrigina, entretamtmticonvulsivante tem seu efeito diminuido pieran
do o controle das crises epilépticas. Quando agasicetofenida + enantato de estradiol for intepio

do ha risco de intoxicacdo pelo anticonvulsivaptes sua eliminacéo voltara a ser mais lenta do que
quando em uso com algestona acetofenida + enateastradiol.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta 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)eBeotda luz e manter em lugar seco.

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.

A algestona acetofenida + enantato de estradimpsEsenta em ampolas de vidro &mbar contendo um
liquido limpido oleoso de cor amarelado livre detipalas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale 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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de algestona acetofenida + enantato deledttA50 mg de algestona acetofenida e 10 mg de
enantato de estradiol) € de uma ampola entre d.@° dia (preferivelmente no 8° dia) apos o iné#o

cada menstruacéo. Contar o primeiro dia de sangitaneenstrual como o dia nimero 1.

A algestona acetofenida + enantato de estradiol daveesnpre administrado via intramuscular profunda,
preferencialmente na regido glitea, ou alternatiras) no braco (regido deltéide). Antes da adnnatist
¢cdo deve ser feita desinfeccao (limpeza) do loeamlicacdoA injecdo deve ser administrada lenta-
mente, sempre por um profissional qualificado e ti@ado.

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

Estas instru¢Bes devem ser estritamente seguidag@aninimizar falhas na contracepc¢éo ou falta
de eficacia. Recomenda-se que a aplicacdo sejadaitilizando-se agulha tipo 30x7 ou 30x8 com
uma seringa calibrada para 1 mL, no minimo, O contédo inteiro da ampola deve ser cuidadosa-
mente aspirado para dentro da seringa e injetado @ando-se perdas.

NAO ADMINISTRAR POR VIA INTRAVENOSA.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracao do tratamen-
to. Nao 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 in@eksejdurante aquele ciclo até que novo ciclo seiei
a medicacéo seja re -iniciada.

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?

Reacbes com frequéncia desconhecida: hipernatfeonaentracédo de sédio aumentada no sangue),
alteracao do peso, depressédo, nervosismo, acidastalar cerebral (derrame), tontura e cefaleiaddo
cabeca), neurite éptica (inflamacéo do nervo 6pticomprometimento da visdo, comprometimento da
audicdo, trombose arterial, embolia, hipertensamtoflebite (inflama¢éo de uma veia), tromboseoven
sa, dor abdominal, nausea (enjoo), vomitos, aaueide (coceira) e reagdo na pele, retengdo hidrica
(retencdo de liquido no organismo), amenorreida(fdgé menstruacdo), desconforto mamario, dismenor-
reia (colica menstrual), hipomenorréia (baixo flumenstrual), transtornos da libido (alteragéo reefte
sexual), menstruacao irregular, metrorragia (sangnéos vaginais fora de época), ondas de calateste
hepaticos fora da normalidade.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés 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 exxesaigestona acetofenida + enantato de estradiol. E
previsto que neste caso ocorram enjoo, vomitose dtesconforto nas mamas, dor de cabeca, reteacéo d
liquidos, alteracfes do sangramento menstrual spesisdo das menstruacdes. Nao existem antidotos
especificos. A paciente deve ser acompanhada pal@woe seus sintomas tratados 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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