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Carnot Laboratorios

Suspensao Injetavel

Acetato de Medroxiprogesterona + Cipionato de estradiol
25 mg/0,5 mL + 5 mg/0,5 mL
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(yelofeminas

Suspensao Injetavel
25 mg de acetato de medroxiprogesterona e 5 mg de cipionato de estradiol

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 1 ampola de 0,5 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO: Cada unidade de 0,5 mL contém 25 mg de acetato de medroxiprogesterona e 5 mg
de cipionato de estradiol.

Excipientes: propilparabeno, metilparabeno, cloreto de sodio, macrogol, polissorbato 80, agua para
injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CYCLOFEMINA® ¢ indicado como anticoncepcional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CYCLOFEMINA® ¢ um anticoncepcional hormonal injetavel que deve ser utilizado 1 vez a0 més para
prevenir a gravidez. Cada ampola de CYCLOFEMINA® contém uma combinagdo de dois hormdnios
femininos, o cipionato de estradiol (estrogénio) e o acetato de medroxiprogesterona (progestogeno), que
lhe conferem uma efetiva agdo contraceptiva e poucos efeitos secundarios androgénios, como aumento
de peso, acne e surgimento de pélos no rosto. Devido as pequenas concentragdes de ambos os
horménios, CYCLOFEMINA® ¢ considerado um anticoncepcional de baixa dosagem hormonal. O
principal mecanismo de agdo dos componentes combinados de CYCLOFEMINA® ¢ o de suspender a
ovulagdo. A agdo contraceptiva de CYCLOFEMINA® ¢ a partir do primeiro dia da aplicagio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de vocé comecar a tomar CYCLOFEMINA®, seu médico fard exames ginecoldgicos e gerais,
descartara a possibilidade de gravidez e, baseando-se nas contraindicagdes e precaugdes, decidira se o

uso de CYCLOFEMINA® ¢ apropriado para voceé.

Enquanto vocé estiver tomando o CYCLOFEMINA®, esse exame deveri ser realizado anualmente,
ou a critério de seu médico.

CYCLOFEMINA® nio deve ser usado se ocorrer uma das condi¢des descritas abaixo. Caso apresente
qualquer uma destas condig¢des, informe ao seu médico.

e histéria de ataque cardiaco ou derrame (acidente vascular encefalico);

e historia de coagulos sanguineos nas pernas (tromboflebites), nos pulmdes (embolia pulmonar) ou
olhos;

histéria de codgulos sanguineos nas veias profundas das pernas (trombose venosa profunda);
hipertensdo moderada ou severa;

apresentar dor no peito(angina pectoris);

historia ou suspeita de cancer de mama, utero ouvagina;

presenca de sangramento vaginal inexplicavel;

historia de cor amarelada no branco dos olhos ou pele (ictericia) durante uma gravidez ou uso anterior
de um contraceptivo hormonal;

e presenga ou antecedente de tumor no figado (maligno ou benigno);

e historia de pancreatite (inflamagao dopancreas);

e ocorréncia ou suspeita de gravidez;

e alergia a qualquer um dos componentes da féormula;
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Se algum fato descrito acima ocorrer quando se utiliza contraceptivo pela primeira vez, procurar
imediatamente o seu médico.

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

O uso de anticoncepcional hormonal requer cuidadosa supervisao médica na presenca das condi¢des
descritas abaixo, as quais devem ser comunicadas ao médico antes de iniciar o uso de
CYCLOFEMINA®.,

epilepsia;

diabetes;

enxaqueca;

ocorréncia ou historia de depressio severa;

mulheres com mais de 35 anos de idade e que fumam mais de 15 cigarros por dia. Os efeitos
colaterais cardiovasculares dos anticoncepcionais aumentam com o uso de cigarros.

Se algum fato descrito acima ocorrer ou agravar quando se utiliza anticoncepcional pela primeira vez,
consulte o seu médico.

As mulheres fumantes que usam anticoncepcionais hormonais tém maior possibilidade de desenvolver
coagulos sanguineos e maior risco derrame cerebral (acidente vascular encefalico) ou ataque cardiaco.
Esses coagulos ocorrem particularmente nas pernas. As usuarias de anticoncepcionais hormonais que
por doenga ou cirurgia sdo submetidas a repouso prolongado, apresentam maiores risco de formarem
coagulos sanguineos e provavelmente maiores riscos que as nao usuarias de desenvolverem doenca da
vesicula biliar. As mulheres que usam anticoncepcionais hormonais por longos periodos podem, muito
raramente, desenvolver tumor benigno de figado.

Até o presente momento ndo existe evidéncia confirmada que os anticoncepcionais hormonais
aumentem o risco de cancer de 6rgaos do aparelho reprodutor. Alguns estudos tém observado uma maior
incidéncia de cancer do cérvix em usudrias de pilulas anticoncepcionais, entretanto o surgimento do
cancer do cérvix pode estar ligado a outros fatores. Mulheres que possuem uma histéria familiar de
cancer de mama ou apresentam nodulos de mama ou uma mamografia anormal, devem ser
acompanhadas regularmente por um médico. Existem relatos de reacdes alérgicas em usudarias de
anticoncepcionais hormonais com progesterona. Essasrea¢des ocorrem na pele. Reagdes alérgicas sérias
requerem tratamento médico de emergéncia.

Precaucoes
CYCLOFEMINA® nio deve ser administrado durante a gestagdo ou se existe suspeita de gravidez.

Nio é recomendado o seu uso durante a amamentagio, pois o estrogénio de CYCLOFEMINA® pode
induzir a uma diminuicao do leite materno.

A administragio dos anticoncepcionais hormonais, incluindo o CYCLOFEMINA®, nio protege contra
infecgdes por HIV (AIDS) ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

Gravidez e Lactacao
CYCLOFEMINA® nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez.

O uso de CYCLOFEMINA® nio ¢ recomendével para mulheres que estejam amamentando.

Distiarbios psiquiatricos:

Algumas mulheres que usam contraceptivos hormonais, relataram depressao ou humor com tendéncia
depressiva. A depressdo pode ser grave e as vezes pode levar a pensamentos suicidas. Se vocé
experimentar alteragdes de humor e sintomas depressivos, entre em contato com seu médico para obter
orientagdo médica assim que possivel.

Intera¢ao com outros medicamentos

Alguns medicamentos quando utilizadas em conjunto com CYCLOFEMINA®, podem diminuir a sua
eficacia contraceptiva ou provocar mudangas no padrdo de sangramento. Tais medicamentos incluem
antibioticos contendo amoxacilina, ampicilina, ciclacilina, cloranfenicol, dapsona, doxiciclina,
eritromicina, minociclina, oxacilina, oxitetraciclina, penicilina G, penicilina G procaina, penicilina V,
rifampicina, tetraciclina, aminoglutathimide; medicamentos usados para tratar epilepsia como
fenilbutazona; carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, oxcarbazepina, primidona, topiramato e
medicamentos fitoterapicos contendo Erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum). Se vocé utiliza ou ird
utilizar algum medicamento que possa diminuir a efetividade contraceptiva d¢ CYCLOFEMINA®,
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peca ao seu médico que lhe oriente quanto a utilizagao de um outro método contraceptivo ndo hormonal
enquanto durar o tratamento.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas

Nao se sabe se os contraceptivos combinados interferem na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

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

Este medicamento € contraindicado para mulheres que nao estejam em idade fértil.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CYCLOFEMINA® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30° C).

Numero de lote, datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico
CYCLOFEMINA®, apos agitacdo da ampola, tera aspecto de um liquido branco leitoso.

Caracteristicas Organolépticas

CYCLOFEMINA® ¢ um composto injetdvel inodoro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observar
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CYCLOFEMINA® ¢ um anticoncepcional injetavel de aplicagdo mensal, apresentado em uma
pequena ampola transparente.

Antes de proceder a aplicagdo, agite a ampola para tornar o conteudo homogéneo. Romper a ampola,
extrair o conteudo e eliminar as bolhas de ar. Aplicar 0,5 mL do contetdo da ampola de

CYCLOFEMINA® profundamente no musculo, de preferéncia na regido glitea, utilizando agulha 30
x 7.

A correta aplicagio de CYCLOFEMINA® ¢ fundamental para garantir sua eficacia contraceptiva.
Evite comprimir o local ap6s a aplicagdo de CYCLOFEMINA®,

Posologia

a) Usando CYCLOFEMINA® pela primeira vez ou quando nenhum outro contraceptivo
hormonal foi utilizado no més anterior

A aplicagdo deve ocorrer entre o primeiro e o quinto dia do ciclo menstrual, contando o primeiro dia da
menstruagao como o primeiro dia do ciclo. As proximas aplicagdes deverao ocorrer independentes de
menstruagio, sempre no mesmo dia de cada més (por exemplo, se vocé aplicou CYCLOFEMINA® no
dia 10, as outras aplicagdes deverdo ocorrer sempre no dia 10 de cada més) ou entre o 27° e 0 33° dia
apos a aplicacdo anterior. Neste caso aconselha-se utilizar o auxilio de um calendario para que ndohaja
erro na contagem dos dias.

b) Mudando de um contraceptivo oral para CYCLOFEMINA®

Faca a aplicacdo de CYCLOFEMINA® na data prevista para iniciar a cartela de pilula. As proximas
aplicacdes deverdao ocorrer independentes de menstruagdo, sempre no mesmo dia de cada més (por
exemplo, se vocé aplicou CYCLOFEMINA® no dia 10, as outras aplica¢des deverdo ocorrer sempre
no dia 10 de cada més) ou entre o 27° ¢ 0 33° dia apds a aplicagdo anterior. Neste caso aconselha-se
utilizar o auxilio de um calendario para que ndohaja erro na contagem dos dias.

c) Mudando de um outro contraceptivo injetavel para CYCLOFEMINA®
Faca a aplicagio de CYCLOFEMINA® na data prevista para aplicar o outro injetavel. As proximas

4de 8



aplicagdes deverdo ocorrer independentes de menstruagcdo, sempre no mesmo dia de cada més (por
exemplo, se vocé aplicou CYCLOFEMINA® no dia 10, as outras aplicagdes deverdo ocorrer sempre
no dia 10 de cada més) ou entre o 27° ¢ o 33° dia apds a aplicagdo anterior. Neste caso aconselha-se
utilizar o auxilio de um calendario para que naohaja erro na contagem dos dias.

d) CYCLOFEMINA® e o pés-parto
No pés-parto, seu médico podera aconselha-la a esperar por um ciclo menstrual normal antes de iniciar

o uso de CYCLOFEMINA®, Se estiver amamentando, discuta primeiramente com o seu médico, pois
o estrogénio pode diminuir a producao de leite materno.

e) CYCLOFEMINA® e ¢ aborto
Consulte o seu médico.

f) O que fazer se ocorrer uma mudanca no padrao de sangramento?

Foi observado que durante o primeiro ano de uso de CYCLOFEMINA®, algumas mulheres podem
apresentar um leve sangramento entre os periodos menstruais, sangramento freqiiente ou prolongado,
antecipacdo, atraso ou auséncia de menstruacdo. A ocorréncia eventual de algum destes fatores ndo
implica em problema de satde. Portanto, se as aplicagdes estdo sendo feitas de forma correta, continue
aplicando CYCLOFEMINA® normalmente. Caso o padrio de sangramento continue alterado ou se o
sangramento for intenso, procure o seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7) O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer-se de aplicar CYCLOFEMINA® na data prevista, ocorrera risco de gravidez.
Consulte seu médico para que ele a recomende outro método contraceptivo e a oriente quanto a proxima
aplicagdo.

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

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

Reacodes Adversas

Algumas mulheres podem apresentar uma mudancga no padrao de sangramento menstrual com o uso de
CYCLOFEMINA®, Podem ocorrer: diminui¢gio ou aumento do periodo menstrual, um leve
sangramento entre os periodos menstruais, sangramento frequente ou pequenos sangramentos durante
todo o ciclo, antecipagdo ou atraso do ciclo menstrual e eventualmente pode ocorrer o desaparecimento
dos sangramentos menstruais (amenorréia). Tais alteragdes do padrao da menstruagdo nao constituem
qualquer problema de saude e a maioria das mulheres volta a apresentar ciclos regulares com o uso
continuado. Caso o padrdo de sangramento continue alterado ou se o sangramento for intenso, procure
ajuda médica.

As frequéncias dos efeitos adversos relatados sdo definidas a seguir:

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento):
Nos ciclos iniciais, como sangramento intermenstrual, alteragdo do padrdo normal de sangramento.

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento):
Amenorréias, nduseas, vomitos, cefaleia e alteragdo do peso corporal.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% das pacientes que utilizam este medicamento):
Acne, hirsutismo, mastalgia, mastodinia, altera¢des metaboélicas, hepatopatias e irritabilidade.

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

9) O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Nio foram reportadas até o momento casos de superdosagem com CYCLOFEMINA®. As superdoses
de esterdides provocariam nauseas, vomitos e dor de cabega. Pode ocorrer sangramento devido a
sobrecarga hormonal e neste caso recomenda-se esperar que se estabeleca o ciclo menstrual normal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
eleve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Reg. n° MS-1.1036.0266.001-3

Fabricado por:

Productos Cientificos S.A. de C.V., Carnot® Laboratérios
México, CDMX.

Registrado, Importado e Embalado por:

HEMAFARMA COMERCIO E INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua Manoel Bandeira, 240, Sdo Gongalo - RJ - C.N.P.J. 30.332.829/0001-52
Industria Brasileira

SAC: 0800 022 2014 — www.hemafarma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Marcos A. Silveira Jr. CRF-RJ n° 6403

Venda sob prescricio médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/05/2020.
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Histérico de Alteragcao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao / notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do ° . Data do ° . Data de Versoes Apresentagoes
expediente N° do expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Suspensao Injetavel
Notificagdo de Notificagdo de 25 mé! de acetatct) de
Alteracao de texto Alteracdo de . . medroxiprogeste-
30/01/2018 0075244184 de bula — RDC 30/01/2018 0075244184 texto de bula — 30/01/2018 Dizeres legais VP / VPS rona e 5 mg de
60/12 RDC 60/12 cipionato de estradiol
por ampola de 0,5
mL
Suspensao Injetavel
Notificacao de e 25 mg de acetato de
Alteracao de texto Notificagéo de Dizeres legais medroxiprogeste-
30/01/2018 0075244184 de bula — RDC 10/12/2019 3410992197 Alteragdo de 10/12/2019 ~ o VP / VPS rona e 5 mg de
60/12 texto de bula Inclusgo da filial cipionato de estradiol
por ampola de 0,5
mL
Suspensao Injetavel
Inclusdo de aviso
Notificagdo de Notificacéio de recomendado pelo 25 méJ de acetat(t) de
5 medroxiprogeste-
101212019 | 3410902197 |Aleracdodetextol og055050 | 1433554209 | Alteragiode | 08/05:2020 | PRACTEMA b, yps S
de bula— RDC rona e o mg ae
60/12 texto de bula Dizeres legais: cipionato de estradiol
exclusdo de filial por ampoll_a de 0,5
m
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Notificagcao de

Notificagdo de

Incluséo de texto do
item “9. Reagbes
Adversas”, de acordo

Suspensao Injetavel

25 mg de acetato de
medroxiprogeste-

08/05/2020 1433554209 Alteraé;act:; dle texto| 27/04/2021 flt(teraé;a% dle 22/04/2021 com o estabelecido VPS _ronae5mgde
e bula exto de bula na RDC 406 de cipionato de estradiol

22/07/2020 por ampola de 0,5

mL

Suspensao Injetavel
e a e a 25 mg de acetato de

Notificagao de Notificagcao de Mudanga de medroxiprogeste-

10/12/2021 - Alteragao de texto - Alterago de - Farmacéutico VPS rona e 5 mg de

de bula texto de bula Responsavel cipionato de estradiol

por ampola de 0,5
mL
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