Reduclim®
tibolona

Forma farmacéutica e apresentacgao
Comprimido com 2,5 mg — Embalagem contendo 35 ou 84 comprimidos.

Comprimido com 1,25 mg — Embalagem contendo 35 comprimidos.

USO ADULTO
VIA ORAL

Composicao

Cada comprimido contém:

1] 0 o] [0] o = 1T 2,5mg;
EXCIPIENIES .S P. ittt 1 comprimido (lactose
anidra, celulose microcristalina, amido glicolato de sédio e estearato de magnésio).
10100 [0 o = TR 1,25 mg;

L2y o T= 1 (=TS o < o JE 1 comprimido (lactose
anidra, celulose microcristalina, amido glicolato de sédio, estearato de magnésio e corante
azul FDC n° 1).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?
Reduclim® é um pré-horménio que possui atividade estrogénica, progestogénica e uma
fraca acdo androgénica, prevenindo a perda oOssea e melhorando os sintomas da

menopausa.

Por que este medicamento foi indicado?
Reduclim® é indicado para promover o alivio das queixas resultantes da menopausa
natural ou cirurgica, tais como fogachos, suores noturnos e atrofia genital e para prevenir

a osteoporose pés-menopausa, diminuindo assim o risco de fraturas.

Quando nao devo usar este medicamento?
Contraindicagbes

Reduclim®n3o deve ser administrado nas situagdes a seguir:



* Gravidez.

* Doengas tromboembdlicas ou histéria pregressa dessas condicoes.

» Disturbios hepaticos graves.

» Cancer de mama diagnosticado ou suspeito.

» Doenca cerebrovascular ou histéria de AVC.

» Histdria de doenca colestatica.

» Casos confirmados ou suspeitos de tumores estrogénio-dependentes.
* Tumores hepaticos.

» Sangramento vaginal anormal e/ou sem elucidagao diagnéstica.

» Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Adverténcias
+ Reduclim®n&o deve ser utilizado como anticoncepcional oral.
* A utilizagdo da tibolona durante a pré-menopausa, em mulheres com ciclos
regulares, exigird a atengdo da paciente para a possibilidade de alteracbes da
regularidade dos ciclos.
* A tibolona demonstrou ser teratogénica em estudos realizados em animais;
portanto, em mulheres com suspeita de gravidez, o tratamento sé deve ser iniciado
depois de afastada esta possibilidade. Informe também se esta amamentando.
» Exames médicos periddicos sdo recomendados durante o tratamento
prolongado com esterdides que apresentem atividade hormonal.
« Sao motivos para interrupcao do tratamento, o aparecimento pela primeira vez
de dores de cabeca como enxaqueca, ou dores de cabega com frequéncia e
intensidade n&o habituais, transtornos de visao ou auditivos, inchago ou dores nao
habituais no térax, aparecimento de ictericia, hepatite, coceira em todo o corpo,
aumento de crises de epilepsia, aumento consideravel da pressado arterial e
gravidez. Nestes casos, avise imediatamente seu médico.
* Informe o médico sobre medicamentos que esteja usando e os que usou
recentemente. Durante o tratamento com a tibolona o uso de qualquer outro

medicamento somente devera ser feito com o conhecimento do médico.

Precaugées
. Durante o tratamento prolongado, consultar o médico em intervalos

regulares.



. Antes de iniciar um novo tratamento, realizar exame clinico e ginecologico.

. Deve-se monitorar com cautela pacientes com hiperlipidemia (a tibolona tem
efeito deletério sobre o HDL), hipercalcemia associada a tumores ou doenca
Ossea, Diabetes mellitus ou depresséo (a tibolona compete com antidepressivos

em geral, diminuindo seus efeitos).

Interagbes medicamentosas

1* Anticoagulantes como heparina, varfarina e femprocumona podem ter suas
atividades fibrinoliticas aumentadas, causando hemorragia, quando usados com
Reduclim®.

2* Indutores enzimaticos como alcool, fumo, fenobarbital, fenitoina, carbamazepina,
primidona e rifampicina podem acelerar o metabolismo da tibolona, determinando

uma redugao da sua atividade.

Interagbes com testes laboratoriais
Podem ocorrer alteracbes transitérias nos testes de fungao hepatica e outros

parametros bioquimicos, assim como no perfil lipidico.

Informe seu médico do aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso a
sua saude.

Informe imediatamente seu médico da suspeita ou da ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam

ficar gravidas durante o tratamento.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

Reduclim® 1,25 mg - comprimidos circulares biconvexos azuis.

Reduclim® 2,5 mg - comprimidos circulares biconvexos brancos.

Caracteristicas organolépticas

Odor caracteristico



Posologia

Tomar um comprimido uma vez ao dia, sempre a mesma hora.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem conhecimento de seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientagao médica.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar,

observe o aspecto do medicamento.

Que males este medicamento pode causar?
Reacées adversas
Eventualmente podem ocorrer as seguintes reagdes:
» Alteracao do peso corporeo.
* Vertigem.
* Dermatose seborréica.
* Dor de cabeca.
¢ Sangramento vaginal.
» Alteracdes nos parametros da fungao hepatica.
e Aumento dos pélos faciais.
» Desconforto gastrointestinal.

» Edema pré-tibial.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé
vez?
Nao ha informagao de intoxicagdo grave com a tibolona. Caso ocorra a ingestdo de uma

grande quantidade, imediatamente informe seu médico.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Cuidados de conservagao
Reduclim® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), em sua

embalagem original. Proteger da luz e umidade.



Prazo de validade

24 meses apods a data de fabricagao impressa no cartucho.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Fabricado e distribuido por:
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Numero do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
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