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Y VIDFARMA

INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

BULA PARA PACIENTE

Agape
progesterona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Cépsulas moles — progesterona 100 mg — embalagem com 30 capsulas.

Cépsulas moles — progesterona 200 mg — embalagem com 14 capsulas.

VIA ORAL OU VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada céapsula mole de 100 mg contém:
Q1010 [=R (=] o] o - RO P TR P PRSP 100 mg

Excipientes: éleo de amendoim, lecitina de soja. Componentes da capsula: gelatina, glicerol, diéxido de titanio.

Cada capsula mole de 200 mg contém:
Q100 ISy (<] o] o TP PO T PSPPI 200 mg

Excipientes: éleo de amendoim, lecitina de soja. Componentes da cdpsula: gelatina, glicerol, diéxido de titanio.
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Via oral

Agape é destinado para o tratamento de:

- Disturbios da ovulagéo relacionados a deficiéncia de progesterona, como dor e outras altera¢8es do ciclo menstrual,
amenorreia secundaria (auséncia de menstruacao) e alteracdes benignas da mama;

« Insuficiéncia litea (diminuicdo de progesterona na segunda fase do ciclo);

« Estados de deficiéncia de progesterona, na pré-menopausa e na reposi¢do hormonal da menopausa (como

complemento a terapia com estrogénio).
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Via vaginal

Agape ¢ indicado para:

« Suporte de progesterona durante a insuficiéncia ovariana ou caréncia ovariana completa de mulheres com
diminuicdo da fun¢do ovariana (doacdo de odcitos);

 Suplementacdo da fase lUtea durante ciclos de fertilizagdo in vitro ou ICSI (Injecdo Intracitoplasmatica de
Espermatozdides);

« Suplementagdo da fase Idtea durante ciclos espontaneos ou induzidos (uso de indutores da ovulagdo), em caso de
subfertilidade ou infertilidade (dificuldade de engravidar) primaria ou secundaria particularmente devido a
anovulacdo (suspensdo ou cessacdo da ovulacao);

» Ameaga de aborto precoce ou prevencdo de aborto devido a insuficiéncia latea (durante os primeiros trés meses de
gravidez).

Em todas as indicagdes a via vaginal pode ser utilizada para substituir a via oral, em casos de eventos adversos

pelo uso de Agape (sonoléncia ou sensag&o de vertigem ap6s a absor¢ao oral).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Agape tem como principio ativo a progesterona, que é quimicamente idéntica a0 hormdnio progesterona de origem
ovariana. Por isso, age como suplemento da producédo de progesterona pelos ovarios, quando necessario. Os niveis
de progesterona no sangue aumentam a partir da primeira hora e picos plasmaticos sdo obtidos em uma a trés horas
apos a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve administrar Agape nas seguintes situagoes:

« Cancer de mama ou dos 6rgdos genitais;

« Sangramento genital de origem ndo determinada (sangramento sem causa definida);
« Acidente vascular cerebral (derrame);

« Doencas do figado;

« Aborto incompleto (permanéncia de restos no Utero da gestacao);

« Cancer do figado;

« Doengas tromboembdlicas (deslocamento de coagulo de sangue no interior do vaso);
« Tromboflebite (presenca de um coagulo sanguineo nos vasos com inflamacg&o);

« Porfiria (doenca metabdlica do sangue);

« Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.

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

* Este medicamento ndo trata todas as causas de aborto espontdneo precoce e, particularmente, ndo tem agdo sobre
abortos provenientes de problemas genéticos, os quais correspondem a mais da metade das causas de aborto;

+ Agape n&o é um contraceptivo;

- Informe seu médico caso apresente alguma condi¢cdo que possa ser agravada pela retencdo de liquidos (distarbios
cardiacos ou renais), epilepsia, depressdo, diabetes, cisto ovariano, disfungdo hepatica (figado), asma bronquica,
intolerancia a glicose (aumento do agUcar por dificuldade de acdo da insulina) ou enxaqueca;

* Interacdo com alimentos: a ingestdo concomitante com alimentos pode aumentar a biodisponibilidade da
progesterona. Agape ndo deve ser administrado com alimentos;

+ N&o é recomendavel dirigir ou operar maquinas ap6s a administracdo deste medicamento.

Interacdes medicamentosas
« O efeito do Agape pode ser diminuido pelo uso concomitante de barbituricos, carbamazepina, hidantoina ou
rifampicina;

« Agape pode aumentar os efeitos dos betablogueadores, teofilina ou ciclosporina.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica.

Informe seu médico se estd amamentando.

Informe seu médico do aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacéo
Agape deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem original. N&o expor

0 medicamento a temperaturas acima da faixa recomendada.

Numero do lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado dentro do prazo de validade estipulado.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas

« Agape 100 mg: Capsula ovoide e de coloragio bege. Livre de particulas estranhas.

« Agape 200 mg: Capsula ovoide e de coloragdo eshranquicada (branco-bege). Livre de particulas estranhas.
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Caracteristica organoléptica
Odor caracteristico

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 criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar e posologia
Seu médico determinara qual via de administracdo, oral ou vaginal, é a mais apropriada para seu caso e, ainda,
poderd modificar a dose e a duragdo do tratamento de acordo com a indicacdo considerada e a eficacia do

medicamento.

Viaoral

Recomenda-se que a administracdo seja feita com um copo d’&gua, longe das refei¢des (com o estbmago vazio),
preferencialmente a noite, antes de dormir.

* Na insuficiéncia de progesterona, a dose média é de 200 a 300 mg de progesterona por dia.

« Na insuficiéncia l0tea (sindrome pré-menstrual, doenga mamadria benigna, menstruacdo irregular e pré-
menopausa) o regime de tratamento usual é de 10 dias por ciclo, habitualmente do 16° ao 25° dia, devendo ser usados
200 a 300 mg por dia, do seguinte modo:

*200 mg em dose Unica antes de dormir;

*300 mg divididos em duas doses, 100 mg duas horas ap6s o desjejum e 200 mg a noite, ao deitar.

« Em terapia de reposi¢cdo hormonal para menopausa, a terapia estrogénica isolada ndo é recomendada pelo
maior risco de hiperplasia endometrial (proliferacdo benigna do endométrio no Utero). Consequentemente, a
progesterona é combinada em dose de 100 a 200 mg por dia, da seguinte forma:

*dose Unica de 100 mg a noite antes de dormir, de 25 a 30 dias por més (neste caso, a maioria das pacientes
pode ndo apresentar sangramento) ou;

*divididos em duas doses de 100 mg, 12 a 14 dias por més, ou nas Ultimas duas semanas de cada sequéncia do
tratamento ou;

*dose Unica de 200 mg a noite, antes de dormir, de 12 a 14 dias por més, ou nas Ultimas duas semanas de cada
sequéncia do tratamento.

Na dose de 200 mg é comum observar um sangramento de privagao ap6s o uso da progesterona.
Em todas as indicaces a via vaginal pode ser utilizada, nas mesmas dosagens da via oral, em casos de eventos
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adversos pelo uso da progesterona (sonoléncia ou sensacao de vertigem ap6s absorcéo oral).

Viavaginal

Cada capsula mole deve ser introduzida profundamente na vagina.

« Suporte de progesterona durante a insuficiéncia ovariana ou caréncia ovariana completa de mulheres com
diminuicéo da funcdo ovariana (doacao de odcitos).

O regime de tratamento (como um complemento para a terapia adequada de estrogénio) é o seguinte:

*200 mg de progesterona do 15° ao 25° dia do ciclo, em uma Unica dose ou divididos em duas doses de 100 mg
e, em seguida;

*A partir do 26° dia do ciclo ou no caso de gravidez, esta dose pode ser elevada para 0 maximo de 600 mg
por dia divididos em 3 doses.

Esta dosagem devera ser continuada até o 60° dia e, portanto, ndo deve ser administrada ap6s a 122 semana de gravidez.
« Suplementagdo da fase lGtea durante ciclos de fertilizag&o in vitro ou ICSI.

A dosagem recomendada é de 600 a 800 mg por dia, divididos em trés ou quatro doses (a cada 6h ou 8h),
iniciados no dia da captacdo ou no dia da transferéncia, até a 122 semana de gravidez.

« Suplementacdo da fase Iutea durante ciclos espontaneos ou induzidos, em caso de subfertilidade ou infertilidade
priméria ou secundéria particularmente devido a anovulacéo.

A dosagem recomendada é de 200 a 300 mg por dia, divididos em duas doses, a partir do 16° dia do ciclo, durante 10
dias.

O tratamento sera rapidamente reiniciado se a menstrua¢do ndo ocorrer novamente e, sendo diagnosticada uma
gravidez, até a 122 semana desta.

« Ameaca de aborto precoce ou prevenc¢do de aborto devido a insuficiéncia litea.

A dose recomendada é de 200 a 400 mg por dia divididos em duas doses até a 122 semana de gravidez.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e aduracdo dotratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Este medicamento n&o pode ser partido, aberto ou mastigado.

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

Em caso de esquecimento, ndo tome uma dose extra para repor a que foi esquecida. Apenas siga com o tratamento,
tomando normalmente a préxima dose.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
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Reacdes adversas

ReacBes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cansago, inchaco,
dor de cabeca, alteracdes no peso, alteragdes no apetite (diminuicdo ou perda), metrorragia (sangramento
vaginal intenso), inchaco abdominal e periodo menstrual irregular. Sonoléncia pode ocorrer de 1 a 3 horas
apos a ingestdo deste produto. Nesse caso, a dose por ingestdo deve ser reduzida ou readaptada (por exemplo, para
uma dose diaria de 200 mg, tomar os 200 mg em Unica ingestdo ao dormir, longe das refeicdes), ou a via
vaginal deve ser utilizada.

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritabilidade. Tontura
pode ocorrer de 1 a 3 horas ap6s a ingestdo deste produto. Nesse caso, a dose por ingestdo deve ser reduzida ou
readaptada (por exemplo, para uma dose didria de 200 mg, tomar os 200 mg em (nica ingestdo ao dormir, longe
das refeigdes), ou a via vaginal deve ser utilizada.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): enjoos, hepatite, insdnia,
depressao, cistite (infeccdo urinaria), galactorreia (leite ndo associado & amamentacdo), dor nas mamas, acne
(espinhas), aumento ou diminuicdo dos pelos corporais, cloasma (manchas escuras na face), prurido (coceira),
erupcao cutanea, dor nas costas, dor toracica, alteracBes visuais, dor nas pernas e tromboflebite (presenca de um
codgulo sanguineo nos vasos com inflamacéo).

Reacdes alérgicas podem ocorrer devido a presenca de dleo de amendoim e lecitina de soja (ex.: urticria, reacao
alérgica generalizada).

Estudos clinicos ndo relataram a ocorréncia de intolerancias locais no uso vaginal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento.
Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,

disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.html, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

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

No caso da ingestdo de grande quantidade deste medicamento de uma sé vez entre em contato imediatamente
com seu médico.

Em algumas pacientes a posologia habitual pode se revelar excessiva, seja devido a persisténcia ou ao reaparecimento
de uma secrecéo enddgena instavel de progesterona, seja por uma sensibilidade particular ao produto. Faz-se entdo

conveniente, nestes casos, a critério médico, diminuir a dose e/ou modificar o ritmo da administragdo.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.5620.0023

Farm. Resp.:

Dra. Libia Bentes Machado
CRF — PE n° 2991

Fabricado por:
LABORATORIOS LEON FARMA S.A.
Poligono Industrial Navatejera, C/ La Vallina s/n, Villaquilambre

Ledn — Espanha

Importado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1, 1° andar - Barra da Tijuca
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Registrado por:

Vidfarma Industria de Medicamentos Ltda.
Rodovia BR -232, km 63, s/n

Parque Industrial — Pombos — PE

CNPJ: 03.993.167/0001-99

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 20/12/2019
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente aprovacdo (VP/VPS)
10457 -
SIMILAR - 10457 - SIMILAR b MSLCA:\/;EI':\QAEII\I_E )((:TS(;BL AL
Inclusdo Inicial - Inclusao Inicial Inclusdo Inicial de
03/10/2019| 2326494/19-2 03/10/2019 | 2326494/19-2 03/10/2019 VP/VPS
de Texto de de Texto de Bula - Texto de Bula- 500 MG CAP MOLE CT BL AL
Bula- RDC RDC 60/12
60/12 PLAS TRANS X 14
S,}\;)ZEXR ] 1%5%}2;&"95 Inclusdo da frase de 100 MG CAP MOLE CT BL AL
Notificacdo de alteracéo de texto intercambialidade PLAS TRANS X 30
18/08/2020| 2766170/20-9 alteracdo de 18/08/2020 de bula para 18/08/2020 VP/VPS
texto de bula adequacio a Ajuste dzil fo_rma 200 MG CAP MOLE CT BL AL
para adequagio intercambialidade farmacéutica PLAS TRANS X 14
Sli/(l)lzl I_S,S\R B VP: ndo houve
Notificaco de alteragao_na bula do 100 MG CAP MOLE CT BL AL
Alteracio de paciente. PLAS TRANS X 30
25/11/2020 - Texto do Bula - - - - VPS
publicacio no VPS: Reacdes 200 MG CAP MOLE CT BL AL
Bulario RDC Afjvgrsas - Nota PLAS TRANS X 14
60/12 Técnica 60/2020
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