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APRESENTACOES
Capsula vaginal.
COLPROTROFINE® (promestrieno) é apresentado em embalagem contendo 20 capsulas vaginais.

USO TOPICO VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula vaginal de COLPROTROFINE® (promestrieno) contém:
PromMeStrieno.......ccovrerereiereeeeieene, 10 mg

Excipientes: vaselina, metilparabeno, propilparabeno, poliisobuteno peridrogenado, sesquiolato de
sorbitol, didxido de silicio, gelatina, glicerol, dimeticona, agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

COLPOTROFINE® (promestrieno) é indicado para o tratamento de atrofia vulvovaginal decorrente de
deficiéncia estrogénica. COLPOTROFINE® também é indicado no caso de retardo da cicatrizacio
cérvico-vaginal p6s-parto normal, pds-cirurgia ou apds terapias locais com agentes fisicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo aberto, vinte pacientes pds-menopausa com idade entre 55 e 66 anos, foram tratadas com
capsulas vaginais de promestrieno 10 mg durante 20 dias a0 més, por 4 a 6 meses. O promestrieno
demonstrou melhora nos sintomas de queimacédo vaginal, secura vaginal, prurido e dispareunia em 62%,
91%, 82% e 50% das mulheres, respectivamente. O estudo também confirmou a boa tolerancia do
promestrieno quando administrado na terapia prolongada e/ou repetida, geralmente necessario em
pacientes menopausadas.

Referéncia: Romanini, C; Vilanni, L; Pasqua, M et al.Traitment prolonge e la vaginite atrophique par
promestriene. Gynecologia 1980; 31: 627-631.

Em um estudo para avaliar a eficacia de COLPOTROFINE® (promestrieno) na cicatrizacdo do colo
uterino apés tratamento com laser, 60 pacientes foram randomizadas em dois grupos: (1) 40 pacientes sob
tratamento com promestrieno, e (I1) 20 pacientes ndo tratadas. As pacientes apresentavam idade entre 17 e
51 anos. O tratamento foi realizado durante 18 dias, com administracdo diaria de uma capsula vaginal de
COLPOTROFINE®. Ao final do estudo o exame colposcépico demonstrou impacto favoravel do
promestrieno na cicatrizacdo dos tecidos. A aplicacdo local aumentou significativamente a velocidade de
cicatrizacdo. As ulceracBes desapareceram em 24 pacientes do grupo sob tratamento versus 6 casos do
grupo sem tratamento. Em 53 casos a regeneracdo epitelial foi atingida mais rapidamente com
promestrieno, porém a diferenca ndo € significativa.

Referéncia: Sadoul G., Beuret Th., Thomas J.L. Healing of the uterine cervix after laser treatment.
Gynécologie 1986; 37(4): 332-336.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Estrogenos.
Caddigo ATC: GO3CAD9.
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Propriedades Farmacodinamicas e Farmacocinéticas

COLPOTROFINE® (promestrieno) é indicado exclusivamente para uso topico vaginal. Promestrieno,
principio ativo de COLPOTROFINE®, exerce efeitos estrogénicos locais, restaurando a troficidade das
mucosas do trato genital feminino inferior.

O tempo médio estimado para inicio da acdo terapéutica de COLPOTROFINE® é de cerca de 7 dias.

Promestrieno possui meia-vida bioldgica inferior a 24 horas e seus efeitos ndo sdo cumulativos. Apds a
aplicacdo topica vaginal, a absorcdo sistémica é limitada e sua biodisponibilidade é menor do que 1%.
Portanto, a aplicacdo tdpica vaginal ndo pode ser relacionada a efeito estrogénico a distancia,
notadamente no Gtero, nas mamas e/ou na hipofise.

Administrado por via oral, em animais, o promestrieno sofre rapida metabolizacdo com liberacéo de dois
monoésteres (posicdo 3 e 17-b), os quais sdo eliminados na sua forma inalterada ou, em parte,
transformados em estradiol.

Dados de Seguranca Pré-Clinica
Os estudos de toxicologia animal de promestrieno ndo demonstraram outros eventos adversos além dos ja
conhecidos em humanos.

Os estudos de toxicidade de doses mdltiplas e de embriotoxicidade / teratogenicidade, com administracéo
de promestrieno por via oral ou subcutanea, ndo revelaram outros efeitos além dos ja conhecidos dos
estrogénios. Resultados dos testes de Ames e de micronlcleo demonstraram que 0 promestrieno nao é
genotoxico. Promestrieno foi bem tolerado em ratos, macacos e coelhos ap6s administracdo tdpica
vaginal.

4. CONTRAINDICACOES

COLPOTROFINE® (promestrieno) é contraindicado:
v Para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao promestrieno ou a qualquer componente da
formulacéo;
v" Durante a lactacéo;
v/ Em associagcdo com espermicidas;
v Em casos de cancer estrégeno-dependente (mama, endometrial), apesar de ndo terem sido
observados efeitos sistémicos apds a administracdo do medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
COLPOTROFINE® (promestrieno) ¢ indicado exclusivamente para administracéo topica vaginal.

Recomenda-se 0 monitoramento médico durante o tratamento com COLPOTROFINE®,
Em caso de metrorragia recomenda-se investigagdo para determinacdo etiologica.

COLPOTROFINE® contém os excipientes metilparabeno e propilparabeno que podem causar reagdes
alérgicas, algumas vezes tardias.

Populac¢es Especiais
COLPOTROFINE® é destinado para uso por mulheres adultas.
Néo existem restricbes ou cuidados especificos para 0 uso por pacientes idosas.

Gravidez
O uso de COLPOTROFINE® néo é indicado durante a gravidez.
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Categoria B de risco na gravidez: Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Clinicamente, em contraste com o dietilbestrol, de acordo com resultados de diversos estudos
epidemioldgicos até a presente data, o risco de malformagdes devido ao estrogénio no periodo inicial da
gestacdo pode ser excluido. Consequentemente, a descoberta de gravidez durante o tratamento com
COLPOTROFINE® nio justifica a interrupgéo do tratamento.

Lactacéo
Devido a auséncia de dados sobre a excrecdo do promestrieno através do leite humano, é recomendavel
evitar a administracdo de COLPOTROFINE® durante a lactacéo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N4o é aconselhavel o0 uso de COLPOTROFINE® (promestrieno) em associacdo com espermicidas locais,
pois todo tratamento topico vaginal apresenta a possibilidade de inativar a acdo espermicida.

Existe risco de ruptura de preservativos de latex durante o uso de substancias oleosas ou lubrificantes que
contenham o6leo mineral. Desta forma, & contraindicado o uso de preservativos de latex durante o
tratamento com capsulas vaginais de COLPOTROFINE®.

N4o existem dados adicionais sobre a interagio de COLPOTROFINE® com outros medicamentos, plantas
medicinais e exames laboratoriais e ndo laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

COLPOTROFINE® (promestrieno) apresenta prazo de validade de 24 meses a partir da data de
fabricacdo, devendo ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: as capsulas vaginais de COLPOTROFINE® apresentam formato
oval, de cor branca a bege e contém gel esbranquicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Recomenda-se a aplicagdo intravaginal de 1 capsula de COLPOTROFINE® (promestrieno) ao dia,
durante ao menos 20 dias consecutivos.

Pode ser necessario tratamento de manutencdo no caso de persisténcia da etiologia dos sintomas
(menopausa, ooforectomia bilateral, uso de anticoncepcionais estroprogestativos, radioterapia
prolongada).

Modo de Usar

As cépsulas de COLPOTROFINE® devem ser introduzidas profundamente na vagina, preferencialmente
a noite, antes de deitar-se.
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Ainda que raramente necessario, a utilizacdo de absorvente higiénico pode ser aconselhavel, sobretudo se
existir corrimento associado.

9. REACOES ADVERSAS

Como todos os medicamentos, COLPOTROFINE® (promestrieno) pode causar efeitos indesejaveis,
embora nem todos os apresentem.

A acdo de COLPOTROFINE® é limitada ao local de aplicagdo (6rgdos genitais primarios externos), nao
exercendo, assim, acdo ou efeitos adversos de ordem sistémica. Apresenta boa tolerabilidade local,
registrando-se muito raramente 0s seguintes eventos transitorios: reagdes alérgicas, prurido vulvovaginal
e irritagdo vaginal.

As reagdes adversas listadas abaixo sdo classificadas de acordo com a Classe de Sistema Orgéanico, e
estdo classificadas pela frequéncia segundo as seguintes convengdes: muito comum (> 1/10); comum (>
1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); rara (> 1/10.000, < 1/1.000); muito rara (< 1/10.000);
desconhecida (frequéncia ndo pdde ser estimada com base dos dados disponiveis).

Classe de Sistema Organico Reacdo Adversa Frequéncia
Distlrbios do Sistema Imunolégico Alergia Muito rara
Distlrbios da Pele e Tecido Subcuténeo Prurido Vulvovaginal Muito rara

Distarbios Gerais e Condicdes no Local de

.. N Irritacdo Vaginal Muito rara
Administracdo ¢ g

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificages em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Considerando a via de administracdo e a baixa passagem sistémica de promestrieno, a superdosagem
sistémica é improvavel.

No entanto, a superdose pode agravar eventos adversos locais, tais como irritacdo vaginal, prurido
vulvovaginal e sensacdo de ardor vaginal.

No caso de superdose 0 paciente deve ser monitorado e terapia sintomatica apropriada deve ser
estabelecida.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.5573.0019

Farm. Resp.: Ménica Riyoko Nekozuka - CRF-SP n° 16.970

Fabricado por:

Capsugel Ploérmel

Ploérmel - Franca

Embalado por:

Laphal Industries
Rousset - Franca

BU_05



ELVA

TEVA FARMACEUTICA LTDA. - BRASIL.

Importado e distribuido por:

Teva Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935 — Prédio B — 1° Andar

Séo Paulo - SP

CNPJ n° 05.333.542/0001-08

® Marca registrada de Teva Pharmaceutical Industries Ltd.

Atendimento ao Consumidor:
SAC Teva 0800-777-8382

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, fabricacédo e validade: vide cartucho.

A
o
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagdo Itens de Versdes Apresentacdes
expediente expediente relacionadas
bula (VPIVPS)
27/06/2014 - Inclusdo Inicial de - - - - IDENTIFICAGAC DO MEDICAMENTO | \/p . BlJ 04 | 10 mg x 20 caps
Texto de Bula PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
- INDICADO?
VPS - BU_04

RDC 60/12

COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

CONTRAINDICAGOES

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data da aprovagdo

Itens de

bula

Versbes

(VPIVPS)

Apresentacdes

relacionadas

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE

DIZERES LEGAIS

15/12/2014

NAO
DISPONIVEL

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

15/12/2014

NAO
DISPONIVEL

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

15/12/2014

DIZERES LEGAIS (ALTERAGAO DO
ENDEREGO DA IMPORTADORA NO
BRASIL)

VP -BU_05

VPS - BU_05

10 mg x 20 caps
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COLPOTROFINE®
promestrieno
10 mg/g

APRESENTACOES

Creme vaginal.

COLPROTROFINE® (promestrieno) é apresentado em bisnaga contendo 30 g de creme vaginal,
acompanhada de aplicador.

USO TOPICO VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 (um) grama de creme vaginal COLPROTROFINE® (promestrieno) contém:
PromMeStrien0.......ccovrerereriercceieeee 10 mg

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, glicerol, mono e diglicérides de &cidos graxos saturados,
poliglicoleter de alcodis graxos saturados, decilester do acido oleico, triglicérides dos acidos caprico e
caprilico, agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

COLPOTROFINE® (promestrieno) é indicado para o tratamento de atrofia vulvovaginal decorrente de
deficiéncia estrogénica. COLPOTROFINE® também é indicado no caso de retardo da cicatrizagéo
cérvico-vaginal pds-parto normal, pos-cirurgia ou apés terapias locais com agentes fisicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma avaliagdo comparativa de promestrieno com estrogenos conjugados em mulheres pos-menopausa
com distdrbios distréficos decorrentes da deficiéncia de estrogénio, incluiu 80 mulheres em dois grupos:
(I) 60 pacientes, com idade entre 48 e 76 anos, foram tratadas com creme vaginal contendo 10 mg de
promestrieno por aplicacdo; (I1) 20 pacientes, com idade entre 47 e 79 anos, foram tratadas com creme
vaginal contendo 0,625 mg de estrogenos conjugados por aplicagdo. Os cremes foram aplicados duas
vezes ao dia durante 14 dias. Os indices de eficacia do creme vaginal contendo promestrieno foram:

- Percentual de reducéo de prurido e troficidade vulvar apés 14 dias de uso = 79,5%

- Percentual de reducéo de secura, prurido e troficidade ap6s 14 dias de uso = 80,9%

- Percentual de melhora aparéncia do cérvix ap6s 14 dias de uso = 74,6%

Referéncia: Romanini, C; Paparatti, L; Finelli, F.G. Atividades estrogénicas de dois agentes tdpicos
vaginais utilizados no tratamento da atrofia monopausica. J. bras. Ginecol; 103(4): 133-7, abr. 1993.

Cinquenta mulheres, com idade entre 15 e 35 anos, submetidas a episiotomia receberam tratamento com
promestrieno apds o parto. A posologia prescrita foi de aplicagdo duas vezes ao dia durante 10 dias.
Foram avaliados os seguintes pardmetros: qualidade da cicatriz da episiotomia, e 0s sinais funcionais
mencionados pelas pacientes. Os autores concluiram que COLPOTROFINE® (promestrieno) creme
vaginal aplicado na episiotomia é Gtil como adjuvante terapéutico. A cicatrizagdo nao foi dolorosa e levou
cerca de 10 dias em 72% dos casos. A tolerancia foi satisfatoria em 96% dos casos. A intolerancia local
ao produto foi observada em 4% dos casos.

Referéncia: Baudet, JH et al., "Essai thérapeutique de la Colpotrophine créme appliquée sur les plaies
d'épisiotomie dans le post-partum immédiat". Gaz Med Fr 1978, 85, 40: 4941-4942,

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Estrogenos.
Caédigo ATC: GO3CAD9.
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Propriedades Farmacodinadmicas e Farmacocinéticas

COLPOTROFINE® (promestrieno) é indicado exclusivamente para uso tépico vaginal. Promestrieno,
principio ativo de COLPOTROFINE®, exerce efeitos estrogénicos locais, restaurando a troficidade das
mucosas do trato genital feminino inferior.

O tempo médio estimado para inicio da ag4o terapéutica de COLPOTROFINE® é de cerca de 7 dias.

Promestrieno possui meia-vida bioldgica inferior a 24 horas e seus efeitos ndo sdo cumulativos. Apds a
aplicacdo topica vaginal, a absorgdo sistémica é limitada e sua biodisponibilidade é menor do que 1%.
Portanto, a aplicacdo topica vaginal ndo pode ser relacionada a efeito estrogénico a distancia,
notadamente no Gtero, nas mamas e/ou na hipofise.

Administrado por via oral, em animais, o promestrieno sofre rapida metabolizacdo com liberagdo de dois
monoésteres (posicdo 3 e 17-b), os quais sdo eliminados na sua forma inalterada ou, em parte,
transformados em estradiol.

Dados de Seguranca Pré-Clinica
Os estudos de toxicologia animal de promestrieno ndo demonstraram outros eventos adversos além dos ja
conhecidos em humanos.

Os estudos de toxicidade de doses mdltiplas e de embriotoxicidade / teratogenicidade, com administracéo
de promestrieno por via oral ou subcutanea, ndo revelaram outros efeitos além dos ja conhecidos dos
estrogénios. Resultados dos testes de Ames e de micronlcleo demonstraram que 0 promestrieno nao é
genotoxico. Promestrieno foi bem tolerado em ratos, macacos e coelhos ap6s administracdo tdpica
vaginal.

4. CONTRAINDICACOES

COLPOTROFINE® (promestrieno) é contraindicado:
v Para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao promestrieno ou a qualquer componente da
formulacéo;
v" Durante a lactacéo;
v' Em associacdo com espermicidas;
v Em casos de cancer estrégeno-dependente (mama, endometrial), apesar de ndo terem sido
observados efeitos sistémicos apds a administracdo do medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
COLPOTROFINE® (promestrieno) ¢ indicado exclusivamente para administracéo topica vaginal.

Recomenda-se 0 monitoramento médico durante o tratamento com COLPOTROFINE®,
Em caso de metrorragia recomenda-se investigagdo para determinacdo etiologica.

COLPOTROFINE® contém os excipientes metilparabeno e propilparabeno que podem causar reagdes
alérgicas, algumas vezes tardias.

Populac¢des Especiais
COLPOTROFINE® é destinado para uso por mulheres adultas.
Néo existem restricbes ou cuidados especificos para o uso por pacientes idosas.

Gravidez

O uso de COLPOTROFINE® n4o ¢ indicado durante a gravidez.

Categoria B de risco na gravidez: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

BU_05



ELVA

TEVA FARMACEUTICA LTDA. - BRASIL.

Clinicamente, em contraste com o dietilbestrol, de acordo com resultados de diversos estudos
epidemioldgicos até a presente data, o risco de malformagdes devido ao estrogénio no periodo inicial da
gestacdo pode ser excluido. Consequentemente, a descoberta de gravidez durante o tratamento com
COLPOTROFINE® nio justifica a interrupgéo do tratamento.

Lactacéo
Devido a auséncia de dados sobre a excrecdo do promestrieno através do leite humano, é recomendavel
evitar a administracdo de COLPOTROFINE® durante a lactacéo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N4o é aconselhavel o uso de COLPOTROFINE® (promestrieno) em associacdo com espermicidas locais,
pois todo tratamento tépico vaginal apresenta a possibilidade de inativar a acdo espermicida.

N4o existem dados adicionais sobre a interacio de COLPOTROFINE® com outros medicamentos, plantas
medicinais e exames laboratoriais e ndo laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

COLPOTROFINE® (promestrieno) apresenta prazo de validade de 36 meses a partir da data de
fabricacdo, devendo ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: COLPOTROFINE® é um creme branco, untuoso, de odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Aplicacao Intravaginal: Aplicar o contetido de 1 (um) aplicador vaginal preenchido até a trava, o que
equivale a 1 g de creme, uma vez ao dia durante ao menos 20 (vinte) dias consecutivos.

Aplicacdo Externa: Aplicar quantidade suficiente do creme para cobrir a area afetada, uma a duas vezes
ao dia, durante ao menos 20 (vinte) dias consecutivos. A aplicagdo deve ser seguida de ligeira massagem,
a fim de garantir melhor absorcéo local do creme.

Pode ser necessario tratamento de manutengéo.

Modo de Usar

Aplicacdo Intravaginal: A aplicacdo intravaginal do creme deve ser realizada na posi¢do deitada,
introduzindo-se profundamente o aplicador no canal vaginal de forma delicada e, em seguida,
empurrando suavemente o émbolo, até esvaziar completamente o aplicador. Apés o uso, lavar o aplicador
com agua morna e sabdo neutro (o creme é lavavel com agua).

Aplicacdo Externa: Cobrir a area afetada com o creme e, em seguida, realizar ligeira massagem local.
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Ainda que raramente necessario, a utilizacdo de absorvente higiénico pode ser aconselhavel, sobretudo se
existir corrimento associado.

9. REACOES ADVERSAS

Como todos os medicamentos, COLPOTROFINE® (promestrieno) pode causar efeitos indesejaveis,
embora nem todos os apresentem.

A acdo de COLPOTROFINE® é limitada ao local de aplicagdo (6rgdos genitais primarios externos), nao
exercendo, assim, acdo ou efeitos adversos de ordem sistémica. Apresenta boa tolerabilidade local,
registrando-se muito raramente 0s seguintes eventos transitorios: reagdes alérgicas, prurido vulvovaginal
e irritagdo vaginal.

As reagdes adversas listadas abaixo sdo classificadas de acordo com a Classe de Sistema Orgéanico, e
estdo classificadas pela frequéncia segundo as seguintes convengdes: muito comum (> 1/10); comum (>
1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); rara (> 1/10.000, < 1/1.000); muito rara (< 1/10.000);
desconhecida (frequéncia ndo pdde ser estimada com base dos dados disponiveis).

Classe de Sistema Organico Reacdo Adversa Frequéncia
Distarbios do Sistema Imunolégico Alergia Muito rara
Distlrbios da Pele e Tecido Subcuténeo Prurido Vulvovaginal Muito rara

Distarbios Gerais e Condicdes no Local de

.. N Irritacdo Vaginal Muito rara
Administracdo ¢ g

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificages em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Considerando a via de administracdo e a baixa passagem sistémica de promestrieno, a superdosagem
sistémica é improvavel.

No entanto, a superdose pode agravar eventos adversos locais, tais como irritagdo, prurido vulvovaginal e
sensacédo de ardor vaginal.

No caso de superdose o paciente deve ser monitorado e terapia sintomética apropriada deve ser
estabelecida.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.5573.0019

Farm. Resp.: Ménica Riyoko Nekozuka - CRF-SP n°: 16.970

Fabricado por:

Laboratoires Chemineau
Vouvray - Franga
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagdo Itens de Versdes (VP/VPS) Apresentacoes
expediente expediente relacionadas
bula
27/06/2014 | 5495852/01-4 | Inclusdo Inicial | 27/06/2014 | 5495852/01-4 | Inclus&o Inicial de 27/06/2014 IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO VP -BU_04 10mg/g 30 g
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
de Texto de Bula Texto de Bula - INDICADO? VPS - BU_04

-RDC 60/12

RDC 60/12

COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

CONTRAINDICAGOES

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagdo Itens de Versdes (VP/VPS) Apresentacoes
expediente expediente relacionadas
bula
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS
15/12/2014 NAO Notificagdo de | 15/12/2014 NAO Notificagdo de 151212014 | | cres Leoms (ureraciono | VP -BU_05 10mglg 30 g
. . . . ENDEREGO DA IMPORTADORA NO
DISPONIVEL Alteracdo de DISPONIVEL Alteracdo de BRASIL) VPS - BU_05
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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