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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ACETOFLUX®
acetato de medroxiprogesterona

APRESENTACOES
Comprimidos de 10 mg em embalagens contendo 5 e@oririmidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido dACETOFLUX® 10 mgcontém 10 mg de acetato de medroxiprogesterona.
Excipientes: croscarmelose sédica, celulose mistatina, estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ACETOFLUX® (acetato de medroxiprogesterona) é indicado parfratamento da amenorreia
secundaria (auséncia de menstruagéo por um periaw do que 3 meses em mulher que anteriormente
ja apresentou ciclos menstruais); no tratamentosdogramento uterino disfuncional devido ao
desequilibrio hormonal (sangramento uterino anodeabrrente de um estimulo hormonal inadequado),
na auséncia de doencas orgénicas (doencas dosimggnicomo mioma (tumor benigno da parede do
(tero) ou carcinoma no Gtero (tumor maligno). Edém indicado na terapia hormonal (tratamento em
gue se usam hormonios) em oposicao aos efeitosretdais (relativos ao endométrio — camada que
recobre o Utero internamente) do estrogénio (hoiondeminino) em mulheres na menopausa nao
histerectomizadas (sem retirada total ou parcialtdoo), como complemento ao tratamento estrogénico
(com estrogeno).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ACETOFLUX® € um medicamento sintético, semelhante ao horm@némesterona que existe
normalmente no organismo da mulher. Esse medicanaget regulando o sistema enddcrino (hormonal)
e portanto controlando o ciclo menstrual e/ou samgntos resultantes deste.

Por ser uma substancia semelhante a progesterata também funcionar como substituto desse
horménio nas mulheres com deficiéncia do mesmodypamicado pelo médico.

ACETOFLUX® nao esta indicado como contraceptivo (anticonoead).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ACETOFLUX® ¢é contraindicado nas seguintes condi¢es: a gasigue apresentam ou ja tiveram
doencas vasculares [tromboflebite (coagulo comaméicdo dos vasos sanguineos), disturbios
tromboembodlicos (formagdo de um trombo, coagulo, interior dos vasos sanguineos)], e
cerebrovasculares (alteragcdes nos vasos sangudleeagrebro); insuficiéncia (diminuicdo) grave da
funcdo do figado; quando houver presenca ou saspleitdoenca maligna dos érgaos genitais; no
sangramento vaginal de causa desconhecida; a fecigue apresentam hipersensibilidade (alergia) a
medroxiprogesterona, ou a qualquer componenterdaufa.

ACETOFLUX® esta contraindicado na presenca ou suspeita adgaogaligna de mama.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para uso em mulhes gravidas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

ACETOFLUX® e seus metabdlitos sdo excretados (eliminadodgiteo materno. Ndo ha evidéncia
sugerindo que esse fato determine qualquer dabela@®

ACETOFLUX® pode interagir com outros medicamentos, como a@ghitetimida.

Se tiver que realizar exames laboratoriais, infoamenédico patologista que esta em tratamento sten e
medicamento.

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve deprest@acao de liquidos, ou tromboembolismo venoso.



Vérios estudos realizados quanto aos efeitos ergolgmrazo de esquema combinado estrégeno-
progestageno (hormdnios femininos) em mulheresnpéepausadas (que ja entraram na menopausa)
relataram um aumento no risco de varios disturbioduindo doencas cardiovasculares [doencas do
coracdo ou dos vasos sanguineos, como por exempémca coronariana (doenca em que ocorre
obstrucdo dos vasos sanguineos que levam sangogistulo do coracdo, podendo levar ao infarto),
acidente vascular cerebral (“derrame”), tromboeisbw venoso (formacdo de coagulo dentro de uma
veia), e embolia pulmonar (formacao de um coagelutrd de um vaso sanguineo do pulm&o)]; cancer
(tumor maligno) de mama; deméncia (doenga caraefiai por perda progressiva da memoria) e cancer
do ovario.

Este medicamento pode interromper a menstruacdo pomeriodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais severos.

Procure seu médico se ocorrer perda completa amiaparibita da visdo ou no caso de instalacdoaubit
de proptose (avango anormal de ambos os olho&) displa ou enxaqueca (dor de cabeca).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
ACETOFLUX® comprimidos deve ser conservado em temperaturgeatal{entre 15° e 30°C).
Proteger da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo 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.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produt&CETOFLUX® 10mg: comprimidos na cor branca, circular, bicomavex
monossectado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso combinado de estrogénio/progesterona na pasyausa deve se limitar a menor dose eficaz e na
menor duragdo consistente com as metas do tratareepd riscos individuais para cada paciente (veja

itens 3 e 4) e deve ser periodicamente avaliadw gl médico. Sdo recomendadas avaliagdes pesodica
com frequéncia e natureza adaptadas para cadafgadi&io é recomendado administrar progesterona a
uma paciente sem o Utero intacto, a menos queumjaiagnostico prévio de endometriose (doenga

caracterizada por presenca de endométrio foraeto)it

Tratamento de amenorreia secundaria

Recomenda-se a administracdo ABETOFLUX® por 5 a 10 dias, por 3 ciclos consecutivos. Em
pacientes com hipotrofia (atrofia / involucdo) dodemétrio, estrogenos devem ser utilizados
concomitantemente a terapia CW\BETOFLUX® .

Sangramento uterino disfuncional devido ao deseqifirio hormonal, na auséncia de patologias
orgéanicas (doencas do organismo)

ACETOFLUX® pode ser administrado por 5 a 10 dias, por 2 &l8sce entdo a terapia deve ser
descontinuada para se verificar se 0 sangramegtedi@. Se o sangramento provém de um endométrio
pouco proliferativo, estrogenos devem ser utilizacmncomitantemente a terapia CAMETOFLUX® .

Terapia hormonal em oposicéo aos efeitos endometisa(relativos ao endométrio) do estrogénio em
mulheres na menopausa nao histerectomizadas, conunaplemento a terapia estrogénica

Para mulheres recebendo 0,625 mg de estrogenosgedials ou dose equivalente diarias de qualquer
outro estr6gendAACETOFLUX® pode ser administrado no seguinte esquema:

Administracdo sequencial: administrar doses did@@SCETOFLUX® por 10 a 14 dias consecutivos, a
cada 28 dias ou a cada ciclo mensal.

Uso em pacientes com Insuficiéncia Hepatica (dimimnggio da fungdo do figado)

Nao foram realizados estudos clinicos para avaliafeito do acetato de medroxiprogesterona e a
farmacocinética em pacientes com doenca hepatmatu@o, ACETOFLUX® é quase exclusivamente
eliminado pelo metabolismo hepatico (pelo funcioeatn do figado) e os hormonios esteroides
(horménios derivados do colesterol, incluindo osnftmios sexuais, como estrégeno e progesterona)
podem ser pouco metabolizados em pacientes cofficiBagia hepatica severa (veja item 3).



Uso em pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuigdda funcéo dos rins)

N&o foram realizados estudos clinicos para avaliefeito deACETOFLUX® e a farmacocinética em
pacientes com doenca renal. Contudo, sendoALETOFLUX® é quase exclusivamente eliminado
pelo metabolismo hepético, ndo é necessario ajestiose em pacientes com insuficiéncia renal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso a paciente esqueca de toM@ETOFLUX® no horario estabelecido, deve toma-lo assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordedomar a proxima dose, deve desconsiderar a dose
esquecida e tomar a préoxima. Neste caso, a padidoteleve tomar a dose duplicada para compensar
doses esquecidas. O esquecimento de dose podeotoeter a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Informe ao seu médico o aparecimento de qualquegace desagradavel durante o tratamento com
ACETOFLUX® , tais como:

Reacdo muito comum(ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilieat@ medicamento): dor de
cabeca, nausea, sangramento uterino disfuncioregiar, aumento, redugapotting).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaste medicamento):
hipersensibilidade (reagéo alérgica) ao medicameatgpressao, insdnia, nervosismo, tontura, alopecia
(perda de cabelo), acne, urticaria (alergia de)ppharido (coceira), corrimento cervical, dor nama,
sensibilidade na mama, febre, fadiga (cansaco)eatmte peso.

Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizata medicamento): hirsutismo
(aumento de pelos), galactorreia (secrecao inajudgode leite), edema (inchaco), retencéo de léguid

Frequéncia ndo conhecidando pode ser estimada a partir dos dados disgisjliveacdo anafilatica
(reagdo alérgica), reacdo anafilactoide (reacG@&giehs graves), angioedema (inchagco das partes mai
profundas da pele ou da mucosa, geralmente denoraérgica), anovulagdo (auséncia de ovulacéo)
prolongada, sonoléncia, embolismo e trombose (éntrmio de uma veia por trombo), ictericia
(coloracao amarelada da pele e mucosas por aciaya@mentos biliares), ictericia colestatica (fijgo
ictericia), lipodistrofia adquirida* (alteragao datribuicdo da gordura corporatgsh (erupgdo cutanea),
amenorreia (auséncia de menstruacao), erosdo daiterino (inflamacéo do colo do Gtero), diminui¢édo
da tolerancia a glicose (alteracdo da glicose}igde peso.

* Reacdo adversa ao medicamento identificada pdemalizacédo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Doses orais de até 3 g/dia foram bem toleradasat@nento para superdose € sintomatico e de suporte
Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente - €Xp expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve alteracéo ng
S(ﬁ\;)iig : texto de bula. Comprimidos de
Inclusio Submiss&o eletrénica 10 mg em
18/07/2013 0581362/13-0 Inicial de apenas para VP/VPS embalagens
disponibilizacdo do textq contendo 5 ou 14
Texto de Bula . o
RDC 60/12 de bula no Bulario comprimidos
B eletrénico da ANVISA.
(10450) — o
SIMILAR — Comprimidos de
18/03/2014 | 0193436/14-8 | Notficacdo de 6. Interacoes VPS ombalngons
Alteracdo de Medicamentosas 9
contendo 5 ou 14
Texto de Bula comorimidos
— RDC 60/12 P
(10450) — -
SIMILAR — COT(S’%E":}?: de
18/03/2014 | 0194673/14-1| "\otificacdo de Corregdo Folha de Rosto /5 /pg embalagens
Alteracéo de para a Bula
contendo 5 ou 14
Texto de Bula comprimidos
— RDC 60/12 P
Identificacdo do
(10450) — ' o
SIMILAR — medicamento Comprimidos de
. 10 mg em
Notificacdo de .
08/10/2014 0899204/14-5 % Como este medicamento VP/VPS embalagens
Alteracéo de SR
funciona? contendo 5 ou 14
Texto de Bula oo
comprimidos

— RDC 60/12

Quando nao devo usar




este medicamento?

O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

Como devo usar este
medicamento?

Contraindicacdes
Adverténcias e
precaucdes

Cuidados de
armazenamento do
medicamento

(10450) —
SIMILAR —

O que devo saber ante
de usar este
medicamento?

Uy

Como devo usar este

Comprimidos de

Notificacdo de medicamento? 10 mg em
03/06/2015 0492168/15-2 ~ VP/VPS embalagens
Alteracdo de e
Texto de Bula Adverténcias e contendo 'dou
Posologia e modo de
usar
O que devo saber antes
(10450) — de usar este -
SIMILAR — medicamento? COTOprr'nrg'i?: de
26/11/2015 | 1031690/15-6 | Notificagdo de VPIVPS embalagens

Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

contendo 5 ou 14
comprimidos




Reac0fes adversas

Adverténcias e
precaucdes

29/02/2016

N/A

(10450) —
SIMILAR —
Notificagéo de
Alteracéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12
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