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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Contracep®
acetato de medroxiprogesterona

APRESENTAGOES
Suspensao injetavel 150 mg/mL: caixa com 1 ampsla @iL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO INJETAVEL POR VIA INTRAMU  SCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml deContracep® contém:

acetato de medroXiprogesterona. ........c.ceeeveeeeeicereessieeeesiiee s 150,00 mg
AT Tel 0] o Lo TR o U SUU RO RUSTPON 1,00 mL

*alcool etilico, cloreto de sédio, metilparabenmpplparabeno, simeticona, polissorbato 80, madr@gua para injecao.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Contracep® 150 mg (acetato de medroxiprogesterona) suspenjgiaviel € indicado como contraceptivo (supresséovdlacio).

E um anticoncepcional injetavel de agéo prolonggda,deve ser administrado em intervalos de 12seffnas, sendo no maximo
a cada 13 semanas (91 dias). Se passados maisiides @h Gltima aplicacdo, deve-se excluir gravatezvés de um teste
sorolégico antes de realizar uma nova aplicag&@ateracep® 150 mg.

Uso por Longo Prazo

Uma vez que a perda da densidade mineral 6sseaporder em mulheres na pré-menopausa, que utikzaatato de
medroxiprogesterona injetavel a longo-prazo (vidmiO5. Adverténcias e Precaucdes Especiais — BarBansidade Mineral
Ossea e item 03. Caracteristicas Farmacoldgicasud@s Clinicos — Estudos de Densidade Mineral@ssea avaliagdo do
risco/beneficio, que também considere a diminuitzidensidade mineral 6ssea ocorrida durante adgmeilactacéo, deve ser
considerada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Dados de Eficacia

acetato de medroxiprogesteronapresenta eficacia como agente contraceptivo (SiagaAssenzo, 1973; Anon, 1986).
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas
O acetato de medroxiprogesterona (acetato de Hraxihiba-metilprogesterona) € um derivado da prizgesa.

Mecanismo de Agéo

O acetato de medroxiprogesterona é uma progestiddica (estruturalmente relacionado ao hormonog@sterona endégeno) que
demonstrou possuir varias acdes farmacologicag sobistema endocrino:

- Inibicdo das gonadotrofinas pituitarias (FSH &;LH

- Diminuicéo dos niveis sanguineos de ACTH e deohimttisona;

- Diminuicéo da testosterona circulante;

- Diminuic&o dos niveis de estrogénio circulanto resultado da inibicdo de FSH e inducéo enzim&le redutase hepatica,
resultando em aumento do clearance de testosterocmasequente reducdo de conversédo de androgé@néosgirogénios).

Todas essas agdes resultam em um ndmero de é&eitecologicos descritos abaixo:

Quando o acetato de medroxiprogesterona é adnamhispror via parenteral & paciente na posologiantendada, inibe a secregao
das gonadotrofinas, que, por sua vez, evitam arawdta do foliculo e a ovulagéo, determinando ag&ulda espessura do
endométrio. Como resultado, had uma atividade coeptava.

Estudos Clinicos
Estudos de Densidade Mineral Ossea
AlteracBes da Densidade Mineral Ossea em Mulhedestas

Um estudo clinico controlado, em mulheres adultsando acetato de medroxiprogesterona injetavelridbIM) para
contracepgao por até 5 anos, mostrou uma diminugitia de 5-6% da densidade mineral éssea na dolunir e no quadril,
comparado a mudanca néo significativa da densiaéieral 6ssea no grupo controle. A redugao na dadsimineral 6ssea foi
mais pronunciada durante os dois primeiros anasdecom declinios menores nos anos subsequentasi Bbservadas
alterag6es médias na densidade mineral 6sseaudedombar de -2,86%, -4,11%, -4,89%, -4,93% e8%,3pds 1, 2,3,4e5
anos, respectivamente. As reducdes médias na ddesitineral 6ssea do quadril total e colo femanarh semelhantes.

Apos a interrupgdo do uso de acetato de medroxégtempna injetavel (150 mg IM), houve recuperagégrpssiva da densidade
mineral 6ssea em relagéo aos valores basais dur@etéodo de 2 anos péstratamento.



Apds 2 anos sem tratamento, o déficit da densidaderal 6ssea caiu para aproximadamente 2,1% oaael quadril. Um
tratamento de maior duragéo foi associado a unsarteais lenta de recuperagdo da densidade minses ¢gde item 05.
Adverténcias e Precaucdes Especiais — Perda déddBdadMineral Ossea).

Alteraces da Densidade Mineral Ossea em Meninatescentes (12-18 anos de idade)

Um estudo clinico aberto ndo randomizado em meridaescentes (12-18 anos) usando acetato de n@igesterona injetavel
(150 mg IM a cada 3 meses por até 240 semanaar(ds para contracepgao, também mostrou um deslgmdicativo na
densidade mineral 6ssea em relagé@o ao basal.&npacientes que receberam injeges por um periodo de 60 semanas, a
diminuicdo média da densidade mineral 6ssea na@ddunbar foi de -2,1% ap6s 240 semanas, a dindinuiggdia total no quadril
e colo femoral foi de -6,4% e -5,4%, respectivameBbm base na média das alteracdes, o acompartegnisriratamento
demonstrou que a densidade mineral 6ssea da dolbar recuperou-se ao nivel basal aproximadanieat® apos a
descontinuacéo do tratamento e a densidade mifem@h do quadril recuperou-se ao nivel basal apaoldmente 3 anos apds a
descontinuacéo do tratamento. Em contrapartidégm@s nédo-tratados demonstraram aumento da ddegidaeral 6ssea média
nas 240 semanas de 6,4%, 1,7% e 1,9% para colmbaipquadril total e colo femoral, respectivaménige item 05.
Adverténcias e Precaugdes Especiais — Perda dadBdadMineral Ossea).

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo: ap6s administragdo intramuscular, o exdmedroxiprogesterona é lentamente liberadalteendo em um nivel baixo
mas persistente na circulagdo. Imediatamente apésnjecao intramuscular de 150 mg/mL de acetatoetdroxiprogesterona, as
concentragfes séricas foram de 1,7 + 0,3 nmol/lasemanas mais tarde, os niveis foram de 6,8Anfp8L. O tempo médio
para o pico é de aproximadamente 4 a 20 dias apasiose intramuscular. Os niveis séricos de acd¢atoedroxiprogesterona
sao reduzidos gradualmente e permanecem relativarmenstantes por volta de 1 ng/mL por 2-3 mesgsii@:is na circulagao
podem ser detectados por 7 a 9 meses apds umaanfamuscular.

Distribuigdo: aproximadamente 90 a 95% do acetatmedroxiprogesterona estéo ligados as proteinaslute de distribuicdo
relatado é de 20 + 3 litros. O acetato de medrogigsterona atravessa a barreira hematoencef&itameira placentaria (vide
item 05. Adverténcias e Precaugdes — Uso dura@rawidez e Uso durante a Lactagdo). Baixos nivemogtato de
medroxiprogesterona foram detectados no leite deares lactantes (vide item 05. Adverténcias edrgiies — Uso durante a
Gravidez e Uso durante a Lactagéo) que receber@mdsle acetato de medroxiprogesterona por vianmtscular.

Metabolismo: o acetato de medroxiprogesterona abmézado no figado.

Eliminacéo: a meia-vida de eliminag&o apds uma&gentramuscular Gnica é de cerca de 6 semarasetato de
medroxiprogesterona é excretado principalmentdaras, via secrecéo biliar. Aproximadamente 30%rda dose intramuscular é
excretado na urina ap6s 4 dias.

Apbs a descontinuacdo da medicagéo, as mulherepesmcorpéreo mais baixo engravidam mais rapidemgre aquelas com
peso maior. Nao se conhece o efeito de doencaitepaiu renal na farmacocinéticaaietato de medroxiprogesterond 50 mg.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Carcinogénese, Mutagénese e Alteracdes da Fedtlida

Administracéo intramuscular a longo-prazo de aoetatmedroxiprogesterona mostrou produzir tumo@sanios em cées da raga
beagle. N&o ha evidéncia de efeitos carcinogérisssciados com a administracéo oral de acetat@deRriprogesterona em ratos
e camundongos. O acetato de medroxiprogesteronfin@otagénico numa série de ensaios de toxicigadética in vitro ou in
vivo. O acetato de medroxiprogesterona em altassd@sim farmaco antifertilidade e, em casos de dtises, pode-se esperar
diminuicao da fertilidade até que o tratamento eem

4. CONTRAINDICACOES

Contracep® 150 mg é contraindicado a pacientes gravidas oustmpeita de gravidez; como teste para diagnddtigravidez, a
pacientes com hipersensibilidade conhecida aotac#tamedroxiprogesterona ou a qualquer compomentérmula; a pacientes
com sangramento vaginal de causa néo-diagnostiagusientes com suspeita de neoplasia mamariaaplasia mamaria
comprovada; a pacientes com disfungéo hepéticagagacientes com tromboflebite ativa ou histatigal ou pregressa de
disturbios tromboembdlicos ou cerebrovasculargsicéentes com histéria de aborto retido.

Este medicamento é contraindicado para uso por homes.
Contracep® 150 mg injetavel ndo é indicado antes da menaréadira menstruagao).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais

No caso de perdas sanguineas vaginais inespena@essedo tratamento co@ontracep® 150 mg, aconselha-se investigacao
diagnéstica.

Contracep® 150 mg pode causar algum grau de retengdo higocgnto, deve-se ter cautela ao tratar pacieot@scondicdes
médicas pré-existentes que possam ser agravadesqiehulo de liquidos, tais como: epilepsia, engaguasma e distirbio
cardiaco ou renal.

Pacientes com historia de tratamento para depress@on ser monitoradas cuidadosamente duranteamato conContracep®
150 mg.

Algumas pacientes recebendo acetato de medroxgigygaa podem apresentar uma diminui¢&o na tolerarglicose. Portanto,
pacientes diabéticas devem ser cuidadosamentevadasrdurante terapia cd@ontracep® 150 mg.

Havendo necessidade de exame histologico endohmiremdocervical, o patologista (ou laboratérieye ser informado de que a
paciente esta sob tratamento caretato de medroxiprogesterond50 mg.

O médico/laboratério deve ser informado de quecodesicetato de medroxiprogesterond50 mg pode diminuir os niveis dos
seguintes biomarcadores endocrinos:
esteroides plasmaticos/urinarios (cortisol, esmagéregnanodiol, progesterona, testosterona);
gonadotrofinas plasmaticas/urinarias (LH e FSH);
globulina ligada a horménios sexuais.



Se ocorrer perda completa ou parcial subita d®wséno caso de instalagdo subita de proptosepiipbu enxaqueca, a
medicagdo nédo deve ser readministrada até readizicéixames. Se os exames revelarem papiledereadas lvasculares
retinianas, a medicacdo ndo deve ser readministrada

O acetato de medroxiprogesterona ndo apresentocias®o causal com a inducéo de distirbios trombgtu tromboembdlicos
(tromboflebite, embolia pulmonar, altera¢des ceredsculares e trombose da retina), entretacketato de medroxiprogesterona
150 mg ndo é recomendado a pacientes com his@tr@mboembolismo venoso.

A descontinuagdo do medicamento é recomendadaentecque desenvolverem tromboembolismo venosmtkip tratamento
comacetato de medroxiprogesterond 50 mg.

Tabela - Expectativa mais baixa e taxas tipicas de fakmressas como percentual de mulheres que engraeiddentalmente no
primeiro ano de uso continuo de métodos anticonueais.

Método Menor Expectativa Taxa Tipica
progestageno injetavel 0,3 0,3
Implantes (Norplant - 6 capsulas) 0,2* 0,2*
Esteriliza¢&o feminina 0,2 0,4
Esterilizagdo masculina 0,1 0,15
Pilula 3
Combinada 0,1
Apenas progestageno 0,5
DIU 3
Progestasert 2,0
Cobre T380A 0,8
Preservativo masculino (camisinha) 2 12
Diafragma 6 18
Pessério 6 18
Espermicidas 3 21
Esponja vaginal:
mulheres multiparas 9 28
mulheres nuliparas 6 18
Abstinéncia periodica 1-9 20
Coito interrompido 4 18
Nenhum método 85 85

Fonte: Trussel et al. A guide to interpreting cao#éptive efficacy studies. Obstet.Gynecol. 199065&-67.
* Bula de Norplant

Menor expectativa: quando o método é usado exatarnemo indicado.

Taxa tipica: inclui aguelas que nédo seguem exatznaesrecomendagoes.

O médico deve estar alerta para a possibilidadedeer gravidez ectpica nas pacientes tratadasicetato de
medroxiprogesteronal50 mg que engravidarem ou se queixarem de danzhdl intensa.

O exame fisico preliminar da paciente e seu acohgraanto devem incluir uma avaliagdo adequada daareaide 6rgdos pélvicos,
bem como o teste de Papanicolau.

O uso deacetato de medroxiprogesterond50 mg pode mascarar o aparecimento do climatério.

Devido & sua acéo prolongada e a consequenteldéi® em prever o tempo de sangramento apés ainfegntracep® 150 mg
néo é recomendado para tratamento de amenorreiadsg@ ou sangramento uterino funcional. Nessadigdes recomenda-se a
terapia por via oral.

Este medicamento pode interromper a menstruacéo pgreriodo prolongado e/ou causar sangramentos intelenstruais
SEVEros.

O uso de estrogénios conjugados em combinacéo @mroriprogesterona pode aumentar o risco de prodéweéncia em
mulheres na pds-menopausa com 65 anos ou maisdevdaer utilizado.

Pode ocorrer aumento do risco de ataque cardiaoange, TVP (Trombose Venosa Profunda), embolimpoér e cancer de
mama invasivo em mulheres na p6s-menopausa (5@ac&de idade) na terapia com estrogénio e peygest Interromper
imediatamente quando ha suspeita.

Pode ocorrer gravidez ectépica (gravidez fora doojitem mulheres que engravidam enquanto estivesando acetato de
medroxiprogesterona.

O uso deacetato de medroxiprogesteronpode exacerbar (agravar) os sinais e sintomasdamses patologias: asma, lupus
eritematoso, epilepsia e porfiria.

Adverténcias e Precaugdes Especiais

Perda da Densidade Mineral Ossea

O uso de acetato de medroxiprogesterona injetédelzros niveis de estrégeno sérico em mulheregéngpopausa e esta
associado a perda significativa da densidade nliassea devido ao ajuste do metabolismo 6sseaipardvel mais baixo de
estrogeno. Esta perda da densidade mineral 6gsetickilarmente preocupante durante a adolescénniaio da fase adulta, um
periodo critico do crescimento 6sseo. A perda ésseaior com 0 aumento da duragdo do uso e podsen@ompletamente
reversivel. Nao se sabe se 0 uso de acetato dexiprdgesterona injetavel ira reduzir o pico de saasssea em mulheres mais
jovens e aumentar o risco de fraturas osteoposdtiodongo da vida. Tanto em mulheres adultas lesmimtes, a reducéo da
densidade mineral 6ssea durante o tratamento psgesebstancialmente reversivel apés a descogéioute injecdes de acetato



de medroxiprogesterona e o aumento da producastidgeno ovariano (vide item 03. CaracteristicamBaol6gicas — Estudos de
Densidade Mineral Ossea).

Um estudo de coorte retrospectivo para avaliaeitceflo acetato de medroxiprogesterona injetaveicidéncia de fraturas désseas
foi conduzido com 312.395 mulheres que utilizantie@eptivos no Reino Unido.

As taxas de incidéncia de fraturas foram comparaedae pacientes que utilizavam acetato de medapgsterona de depdsito
(DMPA) e pacientes que utilizam contraceptivos, masnunca haviam usado DMPA. A razéo da taxaaeééncia (RTI) para
qualquer fratura durante o periodo de acompanhan(erédia = 5,5 anos) foi de 1,41 (IC 95% 1,35, )1 Eitre a sub-coorte de
dados antes e ap6s o primeiro relato de tratancemtocontraceptivo (n = 166.367), comparagdes formiizadas para o periodo
de acompanhamento e também para o periodo de 8 av@ss do primeiro relato de tratamento com coeptivo. Comparando as
pacientes que utilizam DMPA com as pacientes qoeautifizam, a RTI para qualquer fratura pré-tratatogRTI 1,28, IC 95%
1,07, 1,53) foi comparavel ao RTI pos-tratamentdl (R37, IC 95% 1,29, 1,45). Os resultados gerasslporte a concluséo de
que a alta incidéncia de fraturas entre pacientesitjlizam DMPA neste estudo ocorre principalmetgeido ao resultado de
outros fatores do que a exposicéo ao DMPA.

O acetato de medroxiprogesterona injetavel devatdimado como método contraceptivo a longo-pramais do que 2 anos),
apenas se outros métodos contraceptivos foremdnades. A densidade mineral 6ssea deve ser avajigctlo uma mulher
precisar utilizar o acetato de medroxiprogestesoltngo-prazo. Nas adolescentes, a interpretagiicedaltados de densidade
mineral 6ssea deve ser feita levando em contade ida paciente e a maturidade esquelética.
Outro método contraceptivo deve ser consideradmabse risco/beneficio do uso de acetato de mgnlomesterona injetavel em
mulheres com fatores de risco para osteoporose;daio:

- Uso cronico de alcool e/ou tabaco;

- Uso crénico de medicamentos que podem reduzassandssea, como anticonvulsivantes ou corticads;o

- Baixo indice de massa corpérea e distUrbios alianes, por exemplo, anorexia nervosa e bulimia;

- Doenga do metabolismo 6sseo;

- Histéria familiar importante de osteoporose.

E recomendado que todas as pacientes tenham uesfingidequada de célcio e vitamina D.

Contracepcao

Na maioria das mulheres que utilizacetato de medroxiprogesterond 50 mg observa-se uma modifica¢éo do seu padrao de
sangramento menstrual (por ex.: sangramento i@egul imprevisivel, raramente, sangramento continuabundante). Quando as
mulheres continuam a usacetato de medroxiprogesterond50 mg, poucas apresentam sangramento irregulaitesm
apresentam amenorreia. No caso de sangramentstpetsiou grave, deve ser realizada uma investigg@priada para descartar
a possibilidade de doenca organica, devendo ortesititn adequado ser instituido quando necessario.

Apds injecdes repetidas, a amenorreia e a anowagdem persistir por até 18 meses e, em raros,qasioperiodos ainda mais
longos.

Recomenda-se que o médico alerte a paciente nio dddratamento que seu ciclo menstrual pode safreracées, podendo
ocorrer hemorragia ou sangramentos intermenstimai®gvistos, mas que, com o decorrer do tratamemtracetato de
medroxiprogesteronal50 mg, esses efeitos geralmente diminuem até chegaenorreia, sem

que haja necessidade de qualquer outra terapia.

O levantamento de casos controlados de pacientésrapia conacetato de medroxiprogesterond50 mg por tempo prolongado,
constatou aumento discreto ou nulo do risco gldbalancer de mama e nenhum aumento do risco gecainder ovariano, de
figado ou de colo uterino, bem como um efeito prgéao protetor, no sentido de reduzir o risco eee@ado endométrio na
populacao de pacientes. O risco relativo aumer(@B9 de 2,19 (Intervalo de Confianca = IC 95% 152889) foi associado ao
uso deacetato de medroxiprogesteron@or mulheres nas quais a primeira exposi¢do aocae@into ocorreu nos 4 anos
anteriores e com idade inferior a 35 anos. EntretanRR global para pacientes que utilizam fretgreenteacetato de
medroxiprogesteronal50 mg foi de apenas 1,2 (IC 95% 0,96 a 1,52).83wnalises recentes mostraram resultados seneshant
no RR de cancer de mama associado ao uaoetato de medroxiprogesterond50 mg.

Acetato de medroxiprogesterond 50 mg possui efeito contraceptivo prolongado.rpie médio da concepgéo (para pacientes
com capacidade para tal) apés a suspenséo do meditaé de 10 meses, com uma variacédo de 4 a ¥shiredependentemente
da duragéo do uso.

Pacientes em terapia canetato de medroxiprogesterond50 mg apresentaram tendéncia de aumento de pesdelo
tratamento.

No caso de surgimento de ictericia, deve-se comsidendo readministragdo do medicamento.

As pacientes devem ser alertadas para o fato dacgtieto de medroxiprogesterond50 mg n&o protege contra a infeccao pelo
HIV (AIDS), nem contra outras doencas sexualmeatestmissiveis.

Uso durante a Gravidez
Acetato de medroxiprogesterona 50 mg é contraindicado a mulheres gravidas.

Alguns relatos sugerem uma associacéo entre aieipastrauterina a farmacos progestacionais daramtrimeiro trimestre da
gravidez e anormalidades genitais em fetos.

Criangas nascidas de maes com gravidez acidentaldois meses ap6s a injecao de acetato de medigagberona suspensao
injetavel, podem estar sob risco aumentado de Ipggo ao nascer que, por sua vez, esta associgido@aumentado de morte
neonatal. O risco atribuivel é baixo, uma vez qiedestacdes

sdo incomuns (vide item 03. Caracteristicas Fartbgicas). Se a paciente engravidar enquanto estifmandoContracep® 150
mg, ela deve ser informada do risco potencial pdedo.



Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardegyravidez.

Contracep® é um medicamento classificado na categarX de risco de gravidez. Portanto, este medicam&nnéo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficagravidas durante o tratamento.

Uso durante a Lactagao

O acetato de medroxiprogesterona e seus metabsfitoexcretados no leite materno. Nao hé evidéogerindo que esse fato
determine qualquer dano ao lactente (vide itenC@Bacteristicas Farmacoldgicas).

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
Os efeitos d€ontracep® 150 mg na habilidade de dirigir e operar maquirdasforam sistematicamente avaliados.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos ou produtos naturais que patiliernuir a eficacia dos contraceptivos hormonacuiem: barbituricos,
bosentana, carbamazepina, felbamato, griseofuleirbazepina, fenitoina, rifampicina, Erva de $&o e topiramato.
Inibidores da protease e inibidores ndo-nucleosidedranscriptase reversa: Mudancas significa{asa®ento ou diminui¢éo) nos
niveis plasmaticos de progesterona foram obsenadasdguns casos de co-administracéo de inibidtzesotease do HIV.
Mudangcas significativas (aumento ou diminuigao) miegis plasmaticos de progesterona foram obsesvamiaalguns casos de co-
administrag@o com inibidores ndo nucleosideosatestriptase reversa.

Antibidticos: Ha relatos de gravidez, enquantomaaiocontraceptivos hormonais e antibiéticos, masles farmacocinéticos
clinicos ndo mostraram efeitos consistentes dbiétitios nas concentracdes plasmaticas de estersiintéticos.
Aminoglutetimida: Aminoglutetimida administrada comitantemente coi@ontracep® pode deprimir significativamente as
concentragdes séricas de acetato de medroxiprogesté)suarios d€ontracep® devem ser advertidos da possibilidade de
eficacia diminuir com o uso deste ou de qualquegals afins.

O acetato de medroxiprogesterona é metabolizaditranprimariamente por hidroxilagéo via CYP3A4tktns especificos de
interacdo entre medicamentos avaliando os efdittis@s com indutores ou inibidores de CYP3A4 emtaim de
medroxiprogesterona nédo foram conduzidos e, partastefeitos clinicos dos inibidores ou indutate<CYP3A4 sdo
desconhecidos.

Interagbes em Testes Laboratoriais

Certos testes de funcéo enddcrina e, possivelmeepética, podem ser afetados pelo tratamentoGmmracep® 150 mg.
Portanto, se esses testes resultam anormais eemfgscsob terapia com essa medicagéo, recomeig@-sejam repetidos apoés a
retirada do farmaco.

O patologista clinico deve ser informado do tratameom progestageno, quando forem enviadas araastevantes.

Os seguintes resultados laboratoriais podem stdafe pelo uso de progestagenos, incluSwetracep® 150 mg:

Aumento do iodo ligado a proteina, aumento do lmfmo a proteina extraivel pelo butanol e dimiéinidos valores de captagdo
de T3; aumento dos valores dos testes de coagylacd@ protrombina (Fator Il) e Fatores VII, VIX, e X; aumento nos testes de
bromossulftaleina e outros testes de funcao hepatieracio nos testes de tolerancia a glicoseteste de metirapona. Os efeitos
do acetato de medroxiprogesterona no metaboligfiidd séo inconsistentes: foram observados tamt@atos quanto redugées
nos niveis de colesterol total, de triglicéridetae lipoproteinas de baixa (LDL) e alta densid&tiel{); diminuicéo da
concentragao de hormoénio sexual ligado & globutimainui¢éo dos niveis de gonadotrofina; diminuidés niveis de esteroides
plasmaticos e urinarios (por ex. progesteronaaaisi; pregnanodiol, testosterona, cortisol).

O médico/laboratério deve ser avisado de que pitecamContracep® pode alterar os niveis dos seguintes biomarcadores
enddcrinos: a) Diminuicéo dos niveis plasmaticasrrios de esterodides (por exemplo, a progestéemstradiol, pregnanodiol,
testosterona, cortisol); b) Diminuicéo dos nivéasmaticos e urinarios de gonadotrofinas; ¢) Dingiia dos niveis de globulina
ligada aos horménios sexuais; d) Aumento dos nfetass de T3 e T4 devido ao aumento da TBG (globude ligagdo ao
horménio tireoidiano), diminuico da captacéo deivi&; e) Os valores do teste de coagulacéo patagpbina (Fator I1), e
Fatores VII, VIII, IX e X podem aumentar; f) Suliamoftaleina e outros valores dos testes da funegatica podem ser
aumentados; g) Os efeitos do acetato de medroxdpt@gna no metabolismo lipidico séo inconsistentes

Aumentos e diminui¢Bes do colesterol total, trigflides, lipoproteina de baixa densidade (LDL) edipteina de alta densidade
(HDL) tém sido observados em estudos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotdg luz e manter em lugar seco. Manter a embalagetucho/ampola na

posicao vertical.

O prazo de validade desse medicamento é de 24 mesesr da data de fabricagao.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produtspensédo homogénea de cor branca.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

O frasco-ampola dacetato de medroxiprogesterond50 mg, devem ser vigorosamente agitados antesalpara garantir que a
dose a ser administrada represente uma susperifiitnen Recomenda-se a utilizacéo de seringa de&domo 3,0 ml e agulha 30
X 7 ou 30 x 8.



A dose recomendada para contracepg¢ao (supressdoldgdo) é de 150 mg de acetato de medroxipragest¢l mL de
Contracep® 150 mg administrada por inje¢&o intramuscularyrdé nos muasculos gliteo ou deltoide) em intervééo$2 a 13
semanassendo no maximo a cada 13 semanas (91 dias). Arss&p intramuscular ndo foi formulada para ser ridtrada por
injecdo subcutéanea.

Para assegurar que a paciente ndo esteja gravidamento da primeira administragao, é importanteajinjecéo seja aplicada
durante os 5 primeiros dias apés o inicio de uto anstrual normal; ou nos 5 primeiros dias pdsepse a paciente ndo estiver
amamentando a crianga ao seio. Caso a pacienje astamentando exclusivamente, a administrac@od&acep® 150 mg deve
ser realizada somente a partir da 62 semana ptis-par

Se o periodo entre as inje¢des for maior do queefrnas (91 dias), o médico deve certificar-seqaxiente ndo esteja gravida
antes da administragdo da medicacéo. A eficacteatimento depende da adesdo ao esquema de daigentracep® 150 mg.

A dose néo necessita ser ajustada ao peso corporal.

Trocando outros anticoncepcionais @amtracep® 150 mg

A troca de outro método anticoncepcional gasatracep® 150 mg deve ser feita de forma que o efeito coeptam seja

garantido com base no mecanismo de agdo de amostodos. Por exemplo, uma paciente que estejaniocum
anticoncepcional oral p&@ontracep® 150 mg deve tomar a primeira inje¢cdoCmtracep® 150 mg no intervalo de 7 dias apés o
dia em que tomou a ultima pilula.

Uso em Criangas
O acetato de medroxiprogesterona IM néo é indieates da menarca

Existem dados disponiveis em meninas adolescetf?ek8(anos) (vide item 03. Caracteristicas Farndgemas — Estudos Clinicos
— Alteragdes da Densidade Mineral Ossea em Mewidakescentes (12-18 anos de idade).

Excluindo aspectos relacionados a perda da dersidattral 6ssea, espera-se que a seguranca eatiodacetato de
medroxiprogesterona IM sejam a mesma para adokescpas-menarca e mulheres adultas.

Incompatibilidades
As formas injetaveis ndo devem ser misturadas agtyger outro agente.

9. REAGOES ADVERSAS

Reacg6es muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscpntes que utilizam este medicamentojetencéo de liquidos, dor de
cabeca, nervosismo, dor ou desconforto abdomiaagiramento uterino anormal (menstruagéo fora dogeesperado, irregular,
aumentada, diminuida), amenorreia (auséncia detraagéo)

e variag@es de peso.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este medicamentodiminui¢éo da libido ou auséncia de
orgasmo, depressao, insonia, tontura, ondas de datensao abdominal (aumento do volume), né{esgeo), acne (espinhas),
gueda de cabelo, rash (erupgéo cutanea), dor stscteucorreia

(corrimento), mastodinia (dor nas mamas), senddike nas mamas, fadiga (cansaco) e astenia (fegquez

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos patfes que utilizam este medicamentofonvulsdes, sonoléncia, ictericia
(deposicéo de pigmentos biliares na pele dandocamamarela intensa), crescimento anormal de p@tasdo (coceira), urticaria
(erupgéo na pele, geralmente de origem alérgi@acgusa coceira) e galactorreia (secre¢do depkdae mamas).

Reacdao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamentopirexia (febre).

Reag¢6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamentognovulacéo prolongada
(periodos prolongados sem ovulag&o), vaginitegiinficdo na vagina), distirbios tromboembdlicosidiais da fungéo hepatica
(alteragdo da funcao do figado), reagdes de hipsilskdade (reagdes alérgicas) (por ex.: reac@emndfilaxia e anafilactoides,
angioedema), artralgia (dor nas articulagdes)radibas pernas, dor pélvica, rea¢des no locajelzéim, reducéo da tolerancia a
glicose (alteracéo dos exames que medem a quaaiigaglicose no sangue), perda da densidade mésseé (perda de célcio
dos 0ss0s).

Reac6es Adversas Pds-comercializacdo
Na experiéncia pds-comercializacdo foram relatadess raros de osteoporose, incluindo fraturaspmstéticas relatadas por
pacientes utilizando acetato de medroxiprogesteidna

Atencao: este produto € um medicamento novo e, embas pesquisas tenham indicado eficacia e segurargceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podentorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconlaes. Nesse caso,
notifiqgue os eventos adversos pelo Sistema de Nitifgoes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponiel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
O tratamento de superdosagem deve ser sintoméatieseaporte.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
DIZERES LEGAIS
Registro MS n°. 1.0583.0220.

Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa Pimentel de LimawaSi
CRF - SP n°. 8.082
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Histérico de alteracdo para a bula

Ndamero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificac@o/p | aprovagdo da
eticdo peticdo
Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
Versédo atual ﬁcg)tzilfisccgggc?::ll\glgﬁ\g’a_géo de 17/12/2013 17/12/2013 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
g [l — INFORMAGOES TECNICAS AOS
texto de Bula - RDC 60/12 PROFISSIONAIS DE SAUDE:
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
(10457) — SIMILAR — N&o houve alterac&o no texto de bula. Submiss&o
0561354/13-0 Inclus&o Inicial de 11/07/2013 11/07/2013 N .

Texto de Bula

eletrénica apenas para disponibiliza¢éo do texto d
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