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UNO-CICLO

algestona acetofenida + enantato de estradiol
LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Uno-Ciclo
algestona acetofenida + enantato de estradiol

APRESENTACAO
Uno-Ciclo é apresentado sob a forma de solucao injetavel, contendo 150 mg de algestona acetofenida + 10 mg de
enantato de estradiol, armazenado em embalagem com 1 ampola de 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml do Uno-Ciclo solucéo injetavel contém:

AlgESTONA ACELOTENITA .....cvecveeicve ettt et st se st bbb es et e et e s e et e eb e eb e e et e e e nn 150 mg

ENANEALO A& BSTFATIOL. ......v et et ettt eh e e ebe st e se et et et et et st en e er et ettt g anes 10 mg
Lo e T o[- a =t S o N TSP 1mL

*alcool benzilico, benzoato de benzila e 6leo de amendoim.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Uno-Ciclo ¢ indicado para prevenir a gravidez, sendo um contraceptivo (anticoncepcional) injetavel a base de
horménios para uso em dose Unica mensal.

Uno-Ciclo pode também ser indicado para o controle de irregularidades menstruais e como tratamento para problemas
hormonais de falta de estrégeno ou progesterona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Uno-Ciclo tem a combinacdo de duas substancias que atuam juntamente para impedir a ovulacdo. Deve ser injetado no
musculo sempre por um profissional qualificado e treinado uma vez por més de acordo com o dia do seu
sangramento menstrual e orientacdo de seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé ndo deve usar Uno-Ciclo se: tiver alergia a qualquer um dos componentes do produto; estiver gravida ou com
suspeita de gravidez; estiver amamentando e com menos de 6 semanas apds o parto, tiver cancer ginecoldgico ou de
mama, dores de cabeca graves e recorrentes, inclusive enxagqueca com sintomas neuroldgicos, hipertenséo (pressao alta)
grave (acima de 180/110 mmHg), doencas vasculares, apresentar histérico recente ou antigo de trombose venosa
profunda, embolia pulmonar, ou ambos em tratamento com anticoagulante, derrame, problemas recentes ou antigos de
falta de irrigagdo sanguinea no coracdo ou doenga nas valvulas do coracdo, tiver diabetes com comprometimento dos
rins, dos olhos, dos nervos ou com outros problemas de circulagdo sanguinea ou diabetes ha mais de 20 anos, tiver lapus
eritematoso sistémico (tipo de reumatismo ), hepatite, cirrose grave, cancer de figado e tiver passado por uma cirurgia
de grande porte que exija muito tempo em repouso.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Recomenda-se uma avaliagdo médica e ginecoldgica minuciosa e completa antes e durante o uso do medicamento.

Se vocé fuma pode ter os riscos de efeitos adversos no coragao e vasos sanguineos aumentados, principalmente a partir
dos 35 anos de idade. Recomenda-se que ndo fume durante o uso de anticoncepcionais hormonais.

Uno-Ciclo_VP01 Pagina 2



G glenmark

Uno-Ciclo inibe transitoriamente a ovulagéo, e ndo causa esterilidade apds seu tratamento, porém quando se interrompe
0 uso de Uno-Ciclo pode demorar 2 a 3 meses para que a sua ovulacao volte ao normal.

O médico deve acompanhar cuidadosamente o uso do medicamento e avaliar a melhor alternativa de terapia
anticoncepcional. Os riscos com o uso de Uno-Ciclo sdo maiores que seus beneficias nos seguintes casos: se vocé fuma
intensamente (mais de 20 cigarros por dia), e tiver mais de 35 anos; estd amamentando (dentro de 6 semanas - 6 meses
ap6s o parto); nos primeiros 21 dias ap6s o parto mesmo que ndo amamentando; tiver antecedentes de cancer de mama,
sangramento vaginal de causa desconhecida, possuir antecedentes de pressao alta grave (ou pressao arterial em 160-
180/100-110 mmHg), aumentos conhecido de gordura no sangue; estiver usando certos medicamentos antibidticos, para
AIDS (antiretrovirais) ou contra convulsdes, tiver hepatite viral, cirrose grave, ou tumor benigno do figado ou ainda se
passou por alguma cirurgia de grande porte, com ou sem imobilizacdo prolongada.

As condicOes a seguir ndo restringem o uso de contraceptivos combinados injetaveis tais como Uno-Ciclo e geralmente
o0s beneficias do uso superam os riscos, entretanto, um rigoroso acompanhamento médico e necessario: idade acima de
40 anos; fumantes com menos de 35 anos de idade ou fumante leve com mais de 35 anos; dor de cabeca (incluindo
enxaqueca); amamentacao (mais que 6 meses pds-parto); doenga nas mamas ndo diagnosticada; cancer, incluindo
cervical; historico de alteracdo no fluxo biliar (relacionado a gravidez, e ao uso de contraceptivos combinados orais ou
injetaveis); historico de doenca do trato biliar ou em tratamento; cirrose moderada; doenca nas valvulas do coracao;
pressdo alta moderada (P A 140-160/90-100); coagulo dentro das veias; desordem do sangue hereditéria que causa
anemia; anemia falciforme; diabetes sem complicacdes.

Apesar de a associacao algestona acetofenida + enantato de estradiol ser altamente eficaz, a prética e os estudos
tém mostrado que podem ocorrer casos de gravidez, uma vez que, como todos os demais métodos de
contracepcao, também este nédo protege 100% das mulheres. A ocorréncia desses casos de gravidez resulta de
falhas do proprio método contraceptivo e/ou de outros fatores nao relacionados ao medicamento. Estes estudos
mostram que podem ocorrer gestacdes na proporcao de 3 a 17 casos para cada 10.000 mulheres que utilizarem o
produto durante 1 ano.

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas
Podem surgir efeitos indesejaveis como tontura durante o tratamento com Uno-Ciclo. Assim, recomenda-se
cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e Amamentacéo

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez.

Uno-Ciclo néo deve ser usado para testes de gravidez.

Pouco se sabe sobre efeitos ao feto se este ou outros contraceptivos injetaveis combinados forem usados durante
a gravidez, os riscos da exposicao ao feto ndo sdo conhecidos.

Uno-Ciclo é contraindicado nas primeiras 6 semanas apés o parto durante a amamentacao.

Nos 6 primeiros meses ap0s o parto durante a amamentacgdo, 0 uso de contraceptivos combinados injetaveis pode
diminuir a quantidade e a qualidade do leite materno e assim afetar a satide do bebé.

Uno-Ciclo pode ser usado em mulheres que ndo estejam amamentando a partir de 3 semanas ap6s 0 parto.
Ap6s um aborto, o tratamento com Uno-Ciclo pode ser iniciado imediatamente.

Este medicamento pode interromper a menstruacédo por periodo prolongado e/ou causar sangramentos
intermenstruais severos.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

Interaces Medicamentosas

O uso concomitante de rifampicina e rifabutina, medicamento para infecgdo fungica (griseofulvina) e para tratamento
da AIDS (ritonavir) pode reduzir a eficacia contraceptiva de Uno-Ciclo ou provocar sangramentos irregulares durante o
ciclo. Da mesma forma, os anticoncepcionais hormonais podem alterar a eficacia do tratamento com antiretroviral
(remédios para HIV), anti-hipertensivos (remédios para pressdo alta), hipndticos (remédios sedativos) hipoglicemiantes
(remédios para diabetes que diminuem a glicose no sangue), anticoagulantes (remédios contra a coagulacéo do sangue)
e antidepressivos (remédios para depressao).

Uno-Ciclo_VP01 Pagina 3



G Glenmark

O uso de Uno-Ciclo com anticonvulsivantes (medicamentos para epilepsia) como carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital, primidona, oxacarbazepina, e felbamato pode diminuir a eficacia deste anticoncepcional. O topiramato
pode também alterar a eficacia de contraceptivos com doses diarias maiores que até 200 mg.

Com o uso concomitante de lamotrigina, entretanto, o anticonvulsivante tem seu efeito diminuido piorando o controle
das crises epilépticas. Quando Uno-Ciclo for interrompido ha risco de intoxicacdo pelo anticonvulsivante, pois sua
eliminacgdo voltara a ser mais lenta do que quando em uso com Uno-Ciclo.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Uno-Ciclo deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Uno-Ciclo é uma solucéo limpida oleosa, levemente amarelada e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de Uno-Ciclo (150 mg de algestona acetofenida e 10 mg de enantato de estradiol) é de uma ampola entre o 7°
e 10° dia (preferivelmente no 8° dia) apds o inicio de cada menstruacédo. Contar o primeiro dia de sangramento
menstrual como o dia ndmero 1.

Uno-Ciclo deve ser sempre administrado via intramuscular profunda, preferencialmente na regido gldtea, ou
alternativamente, no brago (regido deltdide). Antes da administracdo deve ser feita desinfeccdo (limpeza) do local de
aplicacdo. A injecao deve ser administrada lentamente, sempre por um profissional qualificado e treinado.

Apo6s a administracdo, ndo massageie o local de aplicagédo. Proteja-o com uma compressa

limpa para evitar qualquer perda da solugao.

Estas instrucdes devem ser estritamente seguidas para minimizar falhas na contracepc¢éo ou falta de
eficacia. Recomenda-se que a aplicacdo seja feita utilizando-se agulha tipo 30x7 ou 30x8 com uma seringa
calibrada para 1 mL, no minimo. O contetdo inteiro da ampola deve ser cuidadosamente aspirado para
dentro da seringa e injetado evitando-se perdas.

N&ao administrar por via intravenosa.

Siga a orientagédo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso vocé se esqueca de usar este medicamento deve adotar um método contraceptivo de barreira (como preservativos)
para evitar a gravidez indesejada, durante aquele ciclo até que novo ciclo se inicie e a medicagdo seja re-iniciada.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes com frequéncia desconhecida: hipernatremia (concentracdo de sddio aumentada no sangue), alteracdo do peso,
depressdo, nervosismo, acidente vascular cerebral (derrame), tontura e cefaleia (dor de cabeca), neurite 6ptica
(inflamacéo do nervo 6ptico), comprometimento da visdo, comprometimento da audicéo, trombose arterial, embolia,
hipertensdo, tromboflebite (inflamacdo de uma veia), trombose venosa, dor abdominal, nausea (enjoo), vomitos, acne,
prurido (coceira) e reacao na pele, retencao hidrica (retencdo de liquido no organismo), amenorreia (falta de
menstruacao), desconforto mamario, dismenorreia (cdlica menstrual), hipomenorréia (baixo fluxo menstrual),
transtornos da libido (alteracdo no desejo sexual), menstruacgdo irregular, metrorragia (sangramentos vaginais fora de
época), ondas de calor e testes hepaticos fora da normalidade.

Uno-Ciclo_VP01 Pégina 4



G glenmark

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o ha casos de relatos conhecidos de dose excessiva de Uno-Ciclo. E previsto que neste caso ocorram enjoo,
vomitos, dor e desconforto nas mamas, dor de cabeca, retencédo de liquidos, alteragdes do sangramento menstrual

ou suspensdo das menstruacoes. N&o existem antidotos especificos. A paciente deve ser acompanhada pelo médico e
seus sintomas tratados conforme necessério.

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 orientagdes.
111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.1013.0231
Farm. Resp.: Valeria Medeiros Miqueloti
CRF/SP n°51.263

Fabricado por: MR Pharma S.A.
Tortuguitas, Buenos Aires - Argentina

Importado por: Glenmark Farmacéutica Ltda.

Rua Frei Liberato de Gries, 548, Sdo Paulo, Brasil.
CNPJ 44.363.661/0001-57

Dsac

0800 773 0130

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/08/2013.

A
o
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da submissdo/peti¢do que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do expediente | N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente Aprovagdo relacionadas
Similar - Inclusdo Similar - Inclusdo In((j:(lau_f_:;())(t?g:;al Solugdo injetavel 150 mg
xXX/xx/2014 Versdo Atual Inicial de Texto de xXX/xx/2014 Versdo Atual Inicial de Texto xXX/xx/2014 Bul f VP e VPS + 10 mgem 1 ampola de 1
Bula de Bula ;j’acggd(r)g:?e mL
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