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Solugéo Injetavel

150 MG + 10 MG



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

PERLUMES
algestona acetofenida + enantato de estradiol

APRESENTACAO
Solugéo injetavel de 150 mg + 10 mg: embalagem o580 ou 100 ampola de 1 ml.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1 ml contém:
algestona acetofenida
enantato de estradiol......

RV =1 (10 ] (o o RN o IO PRSP 1.ml
* benzoato de benzila, alcool benzilico e éleo elgelim.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

PERLUMES ¢ indicado como contraceptivo injetavelide mensal.

PERLUMES pode também ser utilizado no controleggularidades menstruais e como medicacédo suplesivdgeno-
progestacional.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A eficacia contraceptiva de PERLUMES é equivalentsuperior a dos contraceptivos orais, com apradéamente 0,17 casos de
gravidez por 100 pacientes-anos (indice de Pearl).

PERLUMES proporciona um estrégeno natural (estfediferentemente dos estrégenos sintéticos utibganos contraceptivos
orais combinados (COC). Como o estradiol é an&mgoestrogenos fisioldgicos, sua acdo é mais eurtenos potente do que o0s
estrégenos sintéticos dos COCs. O tipo e a magniod efeitos colaterais relacionados ao enanta¢stdadiol presente em PER-
LUMES podem ser diferentes dos apresentados périasude COCs. Estudos com DHPA + E2EN mostraram@ou nenhum
efeito sobre a pressao arterial, hemostasia e tza#m) metabolismo de carboidratos e lipideos effoimepatica em comparagao
aos COCs.

A tolerabilidade local de PERLUMES ¢é satisfatéria sistémica corresponde a dos anticoncepcioraits @mbinados atualmente
em uso no mercado. A aceitacdo deste método vasam geral, é positiva: Foi observado que a texapdtinuidade/persisténcia
apos 12 ciclos do uso é cerca de 60% (os prinaipaivos para a descontinuidade séo razfes pessaei® médicas; e a principal
razdo médica éo sangramento irregular relacionadick menstrual (4-5%), sendo sangramentos itaegs a mais frequente (2-
3%).

PERLUMES é uma alternativa valida a contracep¢ébparra todas as mulheres sendo particularmentpiada para mulheres que
— embora possam receber contraceptivos hormomgie gquerem ou ndo podem tomar comprimidos regukgan®r intolerancia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

PERLUMES é um anticoncepcional injetavel que siealor via intramuscular, somente uma vez por figga-se da associagcao
de dois principios ativos: um gestageno (acetofedeldiidroxiprogesterona, DHPA) e um estrégenaifeato de estradiol, E2EN).

A dose do gestageno (DHPA 150 mg) confere ao PERESM seu principal mecanismo de agdo anticoncegicioefeito anovu-
latério por supresséao da secrecéo de gonadotrdfipaisarias. Os efeitos gestagenos acessoriodifigagdo do muco cervical,
alteragGes endometriais e da motilidade tubaritadesiveis a passagem e a capacidade do esperidatero promover a fecun-
dacéo e a nidacgao) reasseguram a sua eficaciarargjicional.



A dose do estrogeno (E2EN 10 mg) assegura padedeandramento e desenvolvimento endometrial cieljp@visivel, de carac-
teristicas em geral semelhantes as de uma mer&troagmal. A presenga de um estrégeno no produtespmnde as tendéncias
mais modernas em anticoncepcéao injetavel, tendtagée significativamente maior que os preparadesopntém exclusivamente
gestagenos.

A proporcéo posolégica entre DHPA e E2EN (150 @ mg) foi selecionada em estudos comparativosg@oadequado balango
entre eficacia e tolerabilidade. Ao comparar estologia com a dos anticoncepcionais orais, deverssm mente que 0s compo-
nentes de PERLUMES néo sao derivados sintéticqsa@mtes como os utilizados por via oral em mi@otas, mas sim deriva-
dos dos horménios naturais do organismo que, patupir efeitos similares, sao aplicados por viepgeral, em miligramas.

Farmacocinética ]
PERLUMES é uma solucéo oleosa administrada pdntriamuscular. E distribuida para o tecido adippsontinua na circulagéo
durante todo o ciclo menstrual.

Apbs a aplicacdo de uma dose de PERLUMES pela jpamez a concentragéo sérica maxima de estradicbéicada dentro de
6,3 dias. Entretanto, as concentracdes séricasmaéxe estradiol sdo obtidas mais cedo (4,2 déss)isuarias cronicas. Quando o
enantato de estradiol (10 mg) foi administradoyi@iM isoladamente em mulheres no climatériojdentificado um volume de
distribuicdo de 5087 litros e meia-vida de elimémade 5,57 dias. O enantato de estradiol & primare eliminado na urina como
conjugados do acido glicurdnico e acido sulfiriearam também encontrados na urina enantato deliestnao convertido, 2-
metoxi-estrona e estrona.

A meia-vida da diidroxiprogesterona e dos seus Indéitas é de 24 dias. E excretada principalmeniasdezes.
Foi demonstrado que a administragéo cronica destkifo ndo resulta em acimulo.

4. CONTRAINDICAGOES

PERLUMES néo deve ser utilizado em mulheres quesaptam as seguintes condigdes, como estabeletal®Omanizacéo
Mundial de Saude (OMS):

hipersensibilidade a qualquer componente da forgAolao produto

gravidez ou suspeita de gravidez

amamentacéo (menos de 6 semanas pds-parto)

neoplasia maligna da mama (atual)

cefaleias graves (recorrentes, incluindo enxaquasra)sintomas neurolégicos focais

hipertensao grave (PA > 180/110)

doencga vascular

histérico atual ou pregresso de distirbio tromba#iod (trombose venosa profunda — TVP, embolia pulan — EP), ou acidente
vascular cerebral, TVP/EP estabelecida em tratan@eritcoagulante

histéria atual ou pregressa de cardiopatia isqué(dizenca aterosclerética do coragéo) ou valvaptcada

diabetes com nefropatia, retinopatia, neuropatiautta doenca vascular, ou diabetes com durag@sisup 20 anos

lipus eritematoso sistémico com anticorpos anfoffpsdes positivos

hepatite ativa

Cirrose grave (descompensada)

Tumores hepéticos (maligno: hepatoma)

Cirurgia de grande porte com imobilizacédo proloregad

Este medicamento é contraindicado durante a gravide
PERLUMES esta classificado na categoria C de risama gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Apesar de PERLUMES ser altamente eficaz, a pratica os estudos tém mostrado que podem ocorrer cas@sgtavidez, uma
vez que, como todos os demais métodos de contradepgste também néo protege 100% das mulheres. Aoa@ncia desses
casos de gravidez resulta de falhas do préprio méto contraceptivo e/ou de outros fatores néo relagiados ao medicamen-
to. Estes estudos mostram que podem ocorrer gestastha proporcdo de 3 a 17 casos para cada 10.000hmates que utiliza-
rem o produto durante 1 ano.

Antes de iniciar o uso de PERLUMES assim como anerale durante o seu uso, recomenda-se uma avaliggica e ginecolo-
gica minuciosa e completa, incluindo esfregagoajeaRicolaou.

Deve-se evitar o uso do produto em adolescenteaigda ndo apresentem ciclos menstruais em ritgdae

O tabagismo aumenta o risco de efeitos adversd®wasculares. Este risco aumenta adicionalmemteacimlade, especialmente a
partir dos 35 anos. Recomenda-se que mulhereddasatam contraceptivos hormonais de qualquer Gpdumem.

PERLUMES inibe a ovulacdo de maneira transitonaeé causa de esterilidade a posteriori. No entdate-se ter em conta que,
como ocorre com outros anticoncepcionais hormobaiiglo ovulatério natural pode ser interrompidw B a 3 meses apdés a
suspenséo do tratamento.

Nos seguintes casos, o risco tedrico ou comprosladeso de PERLUMES geralmente supera os benefitésses casos, o uso do
medicamento requer cuidadoso julgamento clinis@rido-se em conta a gravidade do caso e a dispdait®, praticidade e
aceitabilidade de métodos alternativos de contrgmeem como rigoroso acompanhamento médico:

—fumante intensa (> 20 cigarros por dia) com mai85lanos de idade;
—amamentacao (6 semanas a 6 meses pos-parto);
—< 21 dias pés-parto e ndo amamentando;



—antecedentes de cancer de mama;

— sangramento vaginal de causa desconhecida;

—antecedentes de hipertenséo grave ou PA 160-1804M0

— hiperlipidemias conhecidas;

—uso de certos antibidticos, terapia antiretro@rahticonvulsivantes:
— hepatite viral,

— cirrose grave (descompensada);

—tumores de figado (benigno: adenoma hepatocelular),

- cirurgia de grande porte, com ou sem imobilizagatogada

Por outro lado, as condi¢des a seguir ndo restrirgaso de contraceptivos combinados injetavesscaino PERLUMES. Nestas
condigdes, os beneficios do uso de PERLUME&SImente superam os riscos tedricos ou comprevaaa a paciente, mesmo
quando um acompanhamento cuidadoso seja feitce @eicha de 40 anos; fumantes com menos de 35 aridadke ou fumante
leve com mais de 35 anos; cefaleias (incluindo gmeea sem sintoma neuroldgico focal); amamentac@aifeses pos-parto);
doenca mamaria ndo diagnosticada; neoplasia ckiniepitelial ou cancer; histérico de colest@séacionado a gravidez e a
contraceptivos combinados orais ou injetaveis).umrestrito grupo de mulheres suscetiveis, a @degelacionada ao uso de
contraceptivos orais combinados no passado poderpuena futura colestase relacionada com estrogkrmca do trato biliar
pregressa ou em tratamento atual; cirrose levedensada); doenga valvular do coragdo sem compéisabipertenséo leve (PA
140-160/90-100); tromboflebite superficial; talasg®e anemia falciforme; diabetes sem complicac¢des.

Este medicamento pode interromper a menstruacéo pgreriodo prolongado e/ou causar sangramentos inteenstruais
Severos.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durargegravidez

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas

N&o hé& estudos sobre potenciais efeitos na capigcakadirigir e usar maquinas. Entretanto, as ptesalevem ser avisadas que
podem surgir efeitos indesejaveis como tonturardara tratamento com PERLUMES 150/10. Assim, recafaese cautela ao
dirigir veiculos ou operar maquinas. Se a pacitwge tonturas, deve ser orientada a evitar tanefésncialmente perigosas como
dirigir ou operar méaquinas.

Gravidez e Lactacao
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 @otmtraceptivos injetaveis combinados forem usddeante a gravidez, contudo
0s riscos da exposicédo fetal a outros contraceptieomonais ndo séo conhecidos.

Nos 6 primeiros meses apds o parto durante a antapden o uso de contraceptivos combinados injetda@e diminuir a quanti-
dade e a qualidade do leite materno e assim &#etafide do bebé.

PERLUMES é contraindicado nas primeiras 6 semanés @ parto durante a amamentagao.

Em aproximadamente 3 semanas apds o parto, a agdgudanguinea e a fibrindlise normalizam-se e RIS pode ser usado
a partir deste periodo em mulheres que nédo estgj@mentando.

Apds abortamento o tratamento com PERLUMES podmisgado imediatamente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Tal como sucede com os anticoncepcionais hormenaigeral, o uso concomitante de PERLUMES com pfeima, rifabutina,
griseofulvina e ritonavir (inibidores de proteasgencializados) pode reduzir a eficacia contravaptd produto ou provocar
irregularidades menstruais. Da mesma forma, osa@mtépcionais hormonais podem alterar a eficactsatl®mento com antiretro-
viral, anti - hipertensivos, hipnéticos, hipoglicamtes, anticoagulantes e antidepressivos.

O uso concomitante de anticonvulsivantes como caakapina, fenitoina, fenobarbital, primidona, oxaaazepina, e felbamato
estimulam o metabolismo de contraceptivos estesadas, podendo assim também reduzir a eficaciman®eptiva de PERLU-
MES. O topiramato pode também induzir o metaboliseaontraceptivos esteroides, mas a interacaogaee clinicamente
irrelevante com doses diarias de 200 mg ou menos.

Com o uso concomitante de lamotrigina, entretasttorre uma interacéo reversa, em gque o0s contraoggtormonais estimulam o
metabolismo da lamotrigina e reduzem suas conegigsaplasmaticas em 40-65% no estado de equilfimiencialmente levando
a piora do controle das crises epilépticas ou siaitoxicidade quando o contraceptivo é cessado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C)egeoida luz e manter em lugar seco.

O prazo de validade de PERLUMES é de 24 mesesaapidis de fabricagdo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
PERLUMES se apresenta em ampolas de vidro ambgeramuma solugéo limpida, na cor amarela.
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 de PERLUMES (150 mg/ndldestona acetofenida &0 mg/ml deenantato de estradiol¢ a administra-
¢&o de uma ampola entre o 7° e 10° dia (preferamieno 8° dia) apos o inicio de cada menstru&gdar o primeiro dia de
sangramento menstrual como o dia namero 1.

PERLUMES deve ser sempre administrado pointramuscular profunda, preferencialmente na regido glitea, ou alteraativ
mente, no braco (regido deltoide). Antes da adtnégi&o deve ser feita anti-sepsia do local deagic. A injecéo deve ser admi-
nistrada lentamenteempre por um profissional qualificado e treinado.

Ap6s a administraga®/AO MASSAGEAR O LOCAL DE APLICACAO e protegé-lo com uma compressa limpa, para evitar
qualquer perda da solucéo.

Estas instrugdes devem ser estritamente seguidagaaninimizar falhas na contracepgao ou falta de efécia.

Recomenda-se que a aplicacéo seja feita utilizande-agulha tipo 30x7 ou 30x8 com uma seringa calilsfa para 1 mL, no
minimo. O conteldo inteiro da ampola deve ser cuidibsamente aspirado para dentro da seringa e injetadevitando-se
perdas.

NAO ADMINISTRAR POR VIA INTRAVENOSA.

9. REACOES ADVERSAS

Reagbes com frequéncia desconhecida: hipernatréutiga¢éo do peso; depressdo, nervosismo; acidestailar cerebral, tontura,
cefaleia, neurite 6ptica, comprometimento da viesaodicao; trombose arterial, embolia, hipertensémboflebite, trombose
venosa; dor abdominal superior, nausea, vomitos,grurido, reacéo cutanea; retencéo hidrica; arreda, desconforto mamario,
dismenorreia, hipomenorreia, transtornos da libidenstruacéo irregular, metrorragia; ondas de jcatmrmalidade de testes
hepéticos.,

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Desconhecem-se casos de superdose. Entretantaisaragos podem-se esperar nausea, vomito, maatatisconforto nas
mamas, cefaleias, retencéo hidrossalina, alteraigbeangramento endometrial e amenorreia. Comexiatem antidotos especifi-
cos, recomenda-se manter a paciente em obsensaticontrole médico estrito e tratamento sintoroatic

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé 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.




