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MODELO DE BULA DO PACIENTE

) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Duphaston®

didrogesterona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
DUPHASTON® (didrogesterona) 10 mg é apresentado em cartuchos com 14 e 28 comprimidos
revestidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de DUPHASTON® (didrogesterona) contém:

(o [To [ fe 0 [S1S] (=] o] o F- PO PRSPPI 10,0 mg
Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose, amido, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, macrogol 400 e diéxido de titanio.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DUPHASTON® (didrogesterona) € indicado para:

Problemas que vocé pode comecar a ter quando seu organismo néo produzir
progesterona suficiente, tais como:

= menstruacéo dolorosa;

endometriose (crescimento do tecido uterino que cresce fora do Gtero);

interrupcdo da menstruacéo antes da menopausa;

ciclos mentruais irregulares;

sangramento menstrual que tem anormalmente fluxo intenso ou acontece entre os ciclos
menstruais;

= sindrome pré-menstrual (TPM);

= reducdo do risco de aborto;

= infertilidade devido a baixos niveis de progesterona.

Para tratar sinais da menopausa (Este tratamento é chamado de Terapia de Reposicéo
Hormonal - TRH)

Estes sinais variam de mulher para mulher. Podem incluir rubores, suores noturnos, problemas
de sono, secura vaginal e problemas urinérios.

DUPHASTON® (didrogesterona) pode ser usado sozinho ou com um estrogénio. Isto
dependera de cada mulher.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DUPHASTON® (didrogesterona) € um hormdnio sintético muito similar & progesterona
normalmente encontrada em seu organismo produzido pelos ovarios. Medicamentos como
DUPHASTON® (didrogesterona) sdo chamados de “progestagénios”.

O organismo normalmente equilibra a quantidade de horménio natural progesterona com
estrogénio (outro principal horménio feminino). Se seu organismo ndo produz progesterona
suficiente, DUPHASTON® (didrogesterona) supre essa deficiéncia e restaura o equilibrio.
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Seu médico pode pedir para vocé tomar estrogénio, assim como DUPHASTON®
(didrogesterona). Isto dependera de cada mulher.

Para algumas mulheres que fazem a TRH (Terapia de Reposicdo Hormonal), tomar o
estrogénio isolado pode causar um espessamento anormal da mucosa que reveste o Utero.
Isto também ocorre se vocé ndo tem Utero e se tem um histérico de endometriose. Tomando
didrogesterona como parte do seu ciclo mensal, ela ajuda a prevenir esse espessamento da
mucosa que reveste o Utero.

O inicio da acdo farmacolégica de DUPHASTON® é aproximadamente 2,5 horas apés a
administracgao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacdes
N&o tome DUPHASTON® (didrogesterona) se:
= vocé é alérgica (hipersensivel) a didrogesterona ou a qualquer um dos componentes
da formulacéo (veja item “Composicdo”);
= vocé tem, ou teve um tumor que € agravado pela progesterona, como um tumor no
cérebro chamado de “meningioma”;
= vocé tem sangramento vaginal de causa desconhecida;
Nzo tome DUPHASTON® (didrogesterona) se quaisquer umas das situacdes acima se aplicam
a vocé. Se vocé ndo tem certeza, converse com seu meédico ou farmacéutico antes de tomar
DUPHASTON® (didrogesterona).
Se vocé esta tomando DUPHASTON® (didrogesterona) junto com um estrogénio, por exemplo
como parte de uma TRH (Terapia de Reposicdo Hormonal), por favor, leia também o item
“Contraindica¢des” da bula que acompanha o medicamento com estrogénio.
Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tenha cuidado especial com DUPHASTON® (didrogesterona):
Se vocé precisa tomar DUPHASTON® (didrogesterona) para sangramento anormal, o seu
médico irA encontrar a causa do sangramento antes de vocé comecar tomar este
medicamento.
Sangramento vaginal inesperado ou sangramento de escape pode ocorrer durante os primeiros
meses de uso de DUPHASTON® (didrogesterona). No entanto, recomenda-se agendar uma
consulta com seu médico imediatamente se 0 sangramento ou sangramento de escape:

= continuar por mais de alguns meses;

= comecar depois que vocé estiver em tratamento por algum tempo;

= continuar mesmo depois que vocé parou o tratamento.
Isto pode ser um sinal de que seu revestimento do Utero se tornou mais espesso. Seu médico
ird procurar a causa do sangramento ou sangramento de escape e podera fazer um teste para
descobrir se vocé tem cancer no revestimento do Utero.
Checar com 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar
DUPHASTON® (didrogesterona) se vocé tem qualquer um dos seguintes problemas:

= depresséo;

»= problemas no figado;

= um problema hereditario raro no sangue chamado de “porfiria” [alteracdo em enzimas

da via metabdlica de proteinas (porfirinas) ligada ao ferro (heme)].

Se alguma das situacBes acima se aplicam a vocé (ou se vocé ndo tem certeza), fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar DUPHASTON® (didrogesterona).
E particularmente importante dizer ao médico se os problemas acima pioraram durante a
gravidez ou TRH (Terapia de Reposicdo Hormonal) anterior. Seu médico pode querer
monitord-la mais de perto durante o tratamento. Se eles se agravarem ou reaparecerem
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enquanto vocé estiver tomando DUPHASTON® (didrogesterona), seu médico pode interromper
0 tratamento.

DUPHASTON® (didrogesterona) e a TRH — Terapia de Reposi¢do Hormonal

Assim como os beneficios, a TRH (Terapia de Reposicdo Hormonal) tem alguns riscos que
vocé e seu médico precisam considerar quando vocé decidir tomar estes medicamentos. Se
vocé esta tomando DUPHASTON® (didrogesterona) com um estrogénio como parte da TRH, a
seguinte informagcdo é importante. Por favor, leia também a bula que acompanha o
medicamento com estrogénio.

Menopausa precoce

Existem evidéncias limitadas sobre os riscos da TRH (Terapia de Reposicdo Hormonal)
quando usada para tratar a menopausa precoce. Existe um baixo nivel de risco em mulheres
mais jovens. Isto significa que o equilibrio entre beneficios e riscos para as mulheres mais
jovens usando TRH para a menopausa precoce pode ser melhor do que em mulheres mais
idosas.

Exames médicos

Antes de vocé iniciar ou reiniciar a TRH (Terapia de Reposi¢cdo Hormonal), seu médico ira
perguntar sobre seu histérico médico pessoal e familiar e pode decidir examinar suas mamas
ou sua regido genital (exame genital).

Antes ou durante o tratamento, seu médico pode fazer exames de imagem, como uma
mamografia (raio-X das mamas). Ele ird dizer a vocé quantas vezes vocé deve fazer esses
exames. Uma vez que vocé iniciou o tratamento com DUPHASTON® (didrogesterona), vocé
deve consultar seu médico regularmente para exames de acompanhamento (pelo menos uma
vez ao ano).

Cancer endometrial e hiperplasia endometrial

Mulheres com utero e que tomam estrogénio isolado na TRH (Terapia de Reposi¢cdo Hormonal)
por muito tempo, tém um risco maior de desenvolver:

= cancer endometrial (cAncer na mucosa do Utero);

» hiperplasia endometrial (espessamento anormal da camada interna do Utero).
Tomando DUPHASTON® (didrogesterona), assim como um estrogénio (por pelo menos 12 dias
por més ou ciclo de 28 dias), ou como terapia combinada de estrogénio-progestagénio pode
prevenir este risco extra.
Céncer de mama
Mulheres que tomam estrogénio-progestagénio e possivelmente estrogénio isolado na TRH
(Terapia de Reposicdo Hormonal) tém um risco elevado de cancer de mama. O risco depende
de quanto tempo vocé faz TRH. O risco extra torna-se aparente ap6s cerca de 3 anos.
Contudo, pode retornar ao normal dentro de 5 anos da interrupcao do tratamento.
Certifique-se de:

= realizar exame de mamografia regularmente. Seu médico vai lhe dizer a frequéncia;

= verifique regularmente suas mamas para quaisquer alteracdes, tais como: ondulacdes

na pele, alteracBes nos mamilos, qualquer caro¢o que vocé pode ver ou sentir.

Se vocé notar quaisquer alteragfes, faca uma consulta com seu médico imediatamente.
Céancer de ovério
O cancer de ovario é muito raro, mas é grave. Pode ser dificil de diagnosticar. Isto porque
frequentemente ndo existem sinais 6bvios da doenga. O uso de estrogénio isolado na TRH por
mais de 5 anos é associado a um leve aumento no risco de cancer de ovério. Alguns estudos
sugerem que 0 uso a longo prazo de estrogénio-progestagénio na TRH pode conferir um risco
similar (ou levemente menor).
Coagulos de sangue
A TRH aumenta o risco de coagulos de sangue nas veias. O risco é até 3 vezes maior que o de
pessoas que ndo fazem a TRH. Este risco é mais alto no primeiro ano de uso da TRH.
Vocé esta mais disposta a ter um coagulo de sangue se vocé:

» & maisidosa;
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= tem cancer;
=  esta muito acima do peso;
= estiver tomando um estrogénio;
= estiver gravida ou teve recentemente um bebé;
= vocé (ou parente préximo) teve um coagulo de sangue antes, inclusive na perna e no
pulmao;
= esteve imobilizado por um periodo prolongado devido uma grande cirurgia, ou leséo,
ou doenca (veja informacao em “Cirurgias”);
= tem “Lupus Eritematoso Sistémico” (LES), um problema que causa dor nas
articulacdes, erupcdes na pele e febre;
Se alguma das situacBes acima se aplicar a vocé (ou vocé ndo tem certeza), fale com seu
meédico para ver se vocé deve fazer a TRH.
Se vocé tiver inchaco doloroso na sua perna, dor repentina no peito ou ter dificuldade para
respirar:
= consulte um médico imediatamente;
= pdo tome mais a TRH até seu médico dizer que vocé pode retornar a TRH.
Estes podem ser sinais de um coagulo de sangue.
Além disso, informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando medicamentos para
prevenir coagulos de sangue (anticoagulantes), tais como: varfarina. Seu médico ira dar
atencédo especial para os beneficios e os riscos da TRH.

Cirurgias
Se uma cirurgia esta planejada, informe seu médico antes da cirurgia que vocé faz uso da
TRH. Faca isso antes da cirurgia. Vocé pode precisar interromper a TRH por algumas semanas
antes disso. Em alguns casos vocé pode precisar fazer outros tratamentos antes ou apos a
cirurgia. Seu médico Ihe informara quando vocé pode iniciar a TRH novamente.
Doenca do coragédo
A TRH nao ajuda a prevenir doencas do cora¢cdo. Mulheres tomando estrogénio-progestagénio
na TRH sdo levemente mais propensas a ter doenca do coracdo do que aquelas que néo
tomam qualquer TRH. O risco de doencas do coracdo também aumenta com a idade. O
namero de casos adicionais de doencas do coracdo devido ao uso de estrogénio-
progestagénio na TRH é muito baixo em mulheres saudaveis, perto da menopausa. O niimero
de casos adicionais aumenta com a idade.
Se vocé tiver dor no peito que espalha para o brago ou pescoco:

= consulte um médico imediatamente;

= ndo tome mais a TRH até seu médico dizer que vocé pode retornar a TRH.
Esta dor pode ser sinal de um ataque no coracao.
Acidente vascular cerebral - AVC (derrame cerebral)
A TRH combinada de estrogénio e progestagénio, e terapia com estrogénios isolados estéo
associadas com um aumento no risco de AVC. O risco é de até 1,5 vezes para pessoas que
ndo usam a TRH. O risco comparavel para usuarias em relacdo ndo usuarias, ndo se altera
com a idade ou tempo desde a menopausa. O risco de AVC aumenta com a idade. Isto
significa que o risco geral de AVC em mulheres que usam a TRH aumentara com a idade.
Se vocé tiver uma forte dor de cabeca ou enxaqueca sem explicagdo (com ou sem problemas
de visao):

» consulte um médico imediatamente;

= ndo tome mais a TRH até seu médico dizer que vocé pode retornar a TRH.
Isto pode ser um sinal de alerta de um AVC.
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Fertilidade, gravidez e lactacéo

Fertilidade

N&o existe evidéncia que a didrogesterona diminua sua fertilidade, se usada confome
recomendado pelo seu médico.

Gravidez
Pode haver um risco aumentado de hipospadia (um defeito de nascenca do pénis que envolve
a abertura urinaria) em criangas cujas maes tomaram alguns progestagénios. No entanto, este
aumento do risco ndo é ainda certo. Até o momento, ndo existe evidéncia que o uso da
didrogesterona durante a gravidez seja prejudicial. Mais de 10 milh6es de mulheres gravidas
tém usado DUPHASTON® (didrogesterona).
Converse com seu médico antes de tomar DUPHASTON® (didrogesterona) se vocé esta
gravida.
Se vocé ficar gravida ou pensa engravidar, consulte seu médico. Ele conversara com vocé dos
beneficios e riscos de tomar DUPHASTON® (didrogesterona) enquanto vocé esta gravida.
Categoria de risco na gravidez: B
Lactacdo
N&o tome DUPHASTON® (didrogesterona) se vocé estda amamentando. Ndo se sabe se
DUPHASTON® (didrogesterona) é excretado no leite materno e afeta a crianga. Estudos com
outros progestagénios demostraram que pequenas quantidades desses podem passar para o
leite materno.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Criancas e Adolescentes
N&o ha uso de DUPHASTON® (didrogesterona) em criancas antes da primeira menstruacao.
N3o se sabe se DUPHASTON® (didrogesterona) é seguro ou eficaz em jovens com idade entre
12 — 18 anos.
Efeitos na habilidade de conduzir e operar maquinas
Vocé pode sentir leve sonoléncia ou tontura apds tomar DUPHASTON® (didrogesterona). Isto é
mais provavel nas primeiras horas depois de tomar esse medicamento. Se isso acontecer, ndo
conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas. Esperar para ver como
DUPHASTON® (didrogesterona) afeta vocé, antes de vocé conduzir ou utilizar quaisquer
ferramentas ou maquinas.
Informag&o importante sobre os ingredientes de DUPHASTON® (didrogesterona):
DUPHASTON® (didrogesterona) contém aclcar do leite (lactose monoidratada). Se vocé foi
informada pelo seu médico que nado pode tolerar ou digerir alguns aclcares (tem intolerancia a
alguns aclcares), fale para seu médico antes de tomar esse medicamento. Isso inclui
problemas hereditarios raros que afetam o modo como o corpo usa a lactose, tais como
“deficiéncia de Lapp de lactase” (auséncia da enzima lactase que gera a incapacidade de
digerir a lactose) ou “ma absorcdo de glicose-galactose” (absorcédo deficiente de glicose e
galactose).
Interagces medicamentosas
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente qualquer
outro medicamento. Isto inclui medicamentos obtidos sem prescricdo médica e medicamentos
fitoterapicos (de plantas).
Em particular, informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando qualquer um dos
seguintes medicamentos abaixo. Estes medicamentos podem diminuir o efeito de
DUPHASTON® (didrogesterona) e levar ao sangramento ou sangramento de escape:

= medicamentos fitoterapicos contendo erva de S&o Jodo (Hypericum perforatum), raiz

de valeriana, salvia ou ginkgo biloba;
= medicamentos para convulsdes (epilepsia), tais como fenobarbital, carbamazepina e
fenitoina;
= medicamentos para infec¢des, tais como rifampicina, rifabutina, nevirapina e efavirenz;
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= medicamentos para tratamento da AIDS, tais como ritonavir e nelfinavir.
Se alguma das situa¢cBes acima se aplicar a vocé (ou vocé ndo tem certeza), fale com seu
médico ou farmacéutico antes de tomar DUPHASTON® (didrogesterona).
DUPHASTON® (didrogesterona) pode ser ingerido com ou sem alimentos.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar DUPHASTON"™ (didrogesterona) em sua embalagem original, em temperatura
ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

DUPHASTON® (didrogesterona) é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos
redondos, biconvexos, de cor branca e com vinco em uma das faces.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre tome DUPHASTON® (didrogesterona) exatamente como seu médico prescreveu. Vocé
deve checar com seu médico ou farmacéutico se vocé nao tem certeza. Seu médico ird ajustar
a dose para atender voceé.
Como usar
*= Engolir cada comprimido com agua.
= Vocé pode tomar os comprimidos com ou sem alimentos.
= Se vocé tem que tomar mais de 1 comprimido, distribui-lo uniformemente ao longo do
dia. Por exemplo, tomar 1 comprimido de manha e outro a noite.
= Tente tomar os comprimidos no mesmo horario todos os dias. Isto certificara com que
haja uma quantidade constante do medicamento no seu corpo. Isto também ira ajuda-
lo a lembrar de tomar os seus comprimidos.
= O sulco em cada comprimido ndo deve ser usado para tomar apenas a metade do
comprimido.

Posologia
Terapia Hormonal
» Em combinagdo com terapia estrogénica continua, um comprimido de 10 mg de
DUPHASTON® diariamente durante 14 dias consecutivos por ciclo de 28 dias.
* Em combinacdo com terapia estrogénica ciclica, um comprimido de 10 mg de
DUPHASTON® diariamente durante os Gltimos 12 - 14 dias da terapia estrogénica.
Se as biépsias endometriais ou ultrassom revelarem resposta inadequada a progesterona,
deverdo ser prescritos 20 mg de DUPHASTON®.
Codlicas menstruais
= 10 mg duas vezes ao dia, do 5° ao 25° dia do ciclo.
Endometriose
= 10 mg duas a trés vezes ao dia, do 5° ao 25° dia do ciclo ou continuamente.
Sangramento uterino disfuncional (para deter 0 sangramento)
= 10 mg duas vezes ao dia por 5 a 7 dias.
Sangramento disfuncional (para prevenir o sangramento)
= 10 mg duas vezes ao dia, do 11° ao 25° dia do ciclo.
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Auséncia de menstruacao
= Um estr6geno uma vez ao dia, do 1° ao 25° dia do ciclo, junto com 10 mg de
DUPHASTON® duas vezes ao dia, do 11° ao 25° dia do ciclo.

Sindrome pré-menstrual

= 10 mg duas vezes ao dia, do 11° ao 25° dia do ciclo.
Ciclos menstruais irrequlares

= 10 mg duas vezes ao dia, do 11° ao 25° dia do ciclo.
Ameaca de aborto

= 40 mg de uma s6 vez, e entdo 10 mg a cada 8 horas até que os sintomas regridam.
Aborto habitual

= 10 mg duas vezes ao dia até a 20® semana de gravidez.
Infertilidade por deficiéncia dos horm&nios produzidos pelos ovarios
10 mg ao dia, do 14° ao 25° dia do ciclo. O tratamento devera ser mantido por pelo menos 6
ciclos consecutivos. E recomendavel continuar esse tratamento durante os primeiros meses de
qualquer gravidez usando as doses indicadas para o aborto habitual.
Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome o comprimido esquecido logo que se lembrar. No entanto, se passou mais de 12 horas
desde o horario que vocé deveria ter tomado o comprimido, pule o comprimido esquecido e
tome o préximo no horario normal.

N&o tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Vocé pode notar algum sangramento ou sangramento de escape se vocé esquecer uma dose.
N3o pare de tomar DUPHASTON® (didrogesterona) sem antes conversar com seu médico.

Em caso de dlvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, DUPHASTON® (didrogesterona) pode causar reacdes
adversas, embora nem todas pacientes as vivenciem.

Reacdes adversas que podem ocorrer tomando DUPHASTON® (didrogesterona) sozinho
Pare de tomar DUPHASTON?® (didrogesterona) e consulte um médico imediatamente se
vocé observar qualquer uma das seguintes reacdes adversas:

- Problemas de figado: os sinais podem incluir amarelamento da pele ou no branco dos olhos
(ictericia), sensacao de fraqueza, geralmente sensacdo de mal-estar ou dor de estdmago
(afetam menos que 1 em cada 100 pessoas);

- Reacfes alérgicas: os sinais podem incluir dificuldade em respirar ou reacbes envolvendo
todo o corpo, tais como nausea, diarreia, pressao arterial baixa (afetam menos que 1 em 1.000
pessoas);

- Inchaco da pele ao redor da face e da garganta que pode causar dificuldade em respirar
(afetam menos que 1 em 1.000 pessoas).

Pare de tomar DUPHASTON® (didrogesterona) e consulte um médico imediatamente, se vocé
observar qualquer uma das reac¢6es adversas acima.

Outras reacdes adversas que podem ocorrer tomando DUPHASTON® (didrogesterona)
sozinho:

Reac¢cdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
enxaqueca, dor de cabeca, ndusea, dor ou sensibilidade nas mamas, menstruacao irregular,
com fluxo intenso ou dolorida, auséncia de menstruacdo ou menstruacdo que ocorre com
menos frequéncia do que o normal.
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Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): aumento de peso, sensacdo de tontura, sentir-se depressiva, mal-estar
(vbmito), reacdes alérgicas da pele, tais como rash, erupcdo cutdnea grave e coceira
(urticéria).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonoléncia, inchaco das mamas, um tipo de anemia causada quando as
células vermelhas do sangue séo destruidas (anemia hemolitica), inchaco devido um acumulo
de liquido (edema) geralmente nas pernas e tornozelos (angioedema) e aumento no tamanho
dos tumores afetados por progestagénios (como meningioma).

Espera-se que as reacdes adversas em pacientes mais jovens sejam semelhantes a aquelas
observadas em adultos.

Reacdes adversas que podem ocorrer tomando DUPHASTON® (didrogesterona) com um
estrogénio (estrogénio e progestagénio — TRH):

Se vocé esta tomando DUPHASTON® (didrogesterona) junto com um estrogénio por favor, leia
também a bula que acompanha o medicamento com estrogénio. Veja se¢do “O que devo saber
antes de usar este medicamento?” para mais informacdes sobre as reacdes adversas abaixo.
Pare de tomar DUPHASTON® (didrogesterona) e consulte um médico imediatamente se
vocé observar qualquer um das seguintes reacdes adversas:

- Inchaco doloroso na perna, dor repentina no peito ou dificuldade para respirar. Estes podem
ser sinais de um coagulo de sangue.

- Dor no peito que se prolonga para o braco e pescoco. Este pode ser um sinal de ataque do
coracao.

- Dor de cabeca ou enxaqueca inexplicavel e intensa, (com ou sem problemas de visao). Estes
podem ser sinais de um AVC @()derrame cerebral).

Pare de tomar DUPHASTON" (didrogesterona) e consulte um médico imediatamente, se vocé
observar qualquer uma das reac¢6es adversas acima.

Faca uma consulta com seu médico imediatamente se vocé observar:

- Ondulacdes na pele das mamas, alterac6es no mamilo ou caro¢os que vocé pode ver ou
sentir. Estes podem ser sinais de cancer de mama.

Outras reagbes adversas tomando DUPHASTON® (didrogesterona) com um estrogénio incluem
espessamento anormal da mucosa do Utero ou cancer de ovario.

Se qualquer uma das reacdes adversas piorarem, ou se vocé observar qualquer reacdo
adversa nao relacionada nesta bula, por favor, informe seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também empresa através do seu servi¢co de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Se vocé (ou alguém) tomar muitos comprimidos de DUPHASTON® (didrogesterona), eles

provavelmente ndo serdo prejudiciais. Nenhum tratamento é necessario. Se vocé ficar
preocupado, fale com seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Abbott

A Promise for Life

DUPHASTON_bula_paciente



Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 55 11 5536 7000
S&o Paulo - SP Fax: 5511 5536 7126
CEP: 04566-905

IIl) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0347
Farm. Resp.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n° 6572

FABRICADO POR: Abbott Biologicals B.V.
Olst, Holanda

IMPORTADO POR: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Rio (je Janeiro — RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

REGISTRADO POR: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Rua Michigan, 735 — Sé&o Paulo - SP
CNPJ: 56.998.701/0001-16

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
ABBOTT CENTER
Central de Relacionamento com o Cliente

0800 703 1050
www.abbottbrasil.com.br

2
T

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/04/2013”

Abbott

A Promise for Life

DUPHASTON_bula_paciente


http://www.abbottbrasil.com.br/
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://dgi.unifesp.br/ecounifesp/imagens/reciclagem.png&imgrefurl=http://dgi.unifesp.br/ecounifesp/index.php%3Ff%3D3r&usg=__z01uBg2J8N4u7-uGmG8uh2jMN4k=&h=485&w=500&sz=23&hl=pt-BR&start=7&tbnid=7sSxW8TcfLDm8M:&tbnh=126&tbnw=130&prev=/images%3Fq%3Ds%25C3%25ADmbolo%2Breciclagem%2Bde%2Bpapel%26gbv%3D2%26hl%3Dpt-BR%26sa%3DG
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://dgi.unifesp.br/ecounifesp/imagens/reciclagem.png&imgrefurl=http://dgi.unifesp.br/ecounifesp/index.php%3Ff%3D3r&usg=__z01uBg2J8N4u7-uGmG8uh2jMN4k=&h=485&w=500&sz=23&hl=pt-BR&start=7&tbnid=7sSxW8TcfLDm8M:&tbnh=126&tbnw=130&prev=/images%3Fq%3Ds%25C3%25ADmbolo%2Breciclagem%2Bde%2Bpapel%26gbv%3D2%26hl%3Dpt-BR%26sa%3DG

	I) IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO
	II) INFORMAÇÕES AO PACIENTE
	III) DIZERES LEGAIS

