REPOGEN CICLO
estrogénios conjugados 0,625 mg
acetato de medroxiprogesterona 5 mg
Comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos claros com 0,625 mg de estrogénios

conjugados.

Comprimidos revestidos escuros com 0,625 mg de estrogénios
conjugados e 5 mg de acetato de medroxiprogesterona.
Embalagem com 14 comprimidos claros e 14 comprimidos

eSCuros.



COMPOSICAO
Cada comprimido revestido claro de REPOGEN CICLO contém:

eStrogénios CoNJUgAdOS. ....ciiiii i i 0,625 mg
eXCIPIENTES .S P i i i i e aeiaaeaeaaaans 1 comprimido revestido
(hipromelose, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
povidona, acido poli 2-

(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacrilatocometilmetacrilico
, talco, dioxido de titanio, corante vermelho eritrosina, corante
vermelho eritrosina LA, fosfato de calcio monobasico, acetato de
sodio, didéxido de silicio e macrogol)

Cada comprimido revestido escuro de REPOGEN CICLO contém:
eStrogénios CoONJUgAdOS. ...cciiiiii i eee e eean 0,625 mg
acetato de medroxiprogesterona..........ccovviiiiiiiiiiiiieannnn.. 5 mg
EXCIPIENTES .S P riiiiiii i i e iaaeeaaeannnn. 1 comprimido revestido



(hipromelose, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
povidona, acido poli 2-
(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacrilatocometilmetacrilico
, talco, dioxido de titanio, corante vermelho Ponceau, corante
vermelho Ponceau LA, fosfato de calcio monobasico, acetato de
sodio, didéxido de silicio e macrogol)

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

REPOGEN CICLO € um medicamento que contém acetato de
medroxiprogesterona (AMP) e uma mistura de hormonios
chamados estrogénios.

Os estrogénios sao produzidos pelos ovarios, responsaveis pelo
desenvolvimento e manutencao do sistema reprodutor feminino
e das caracteristicas sexuais secundarias. Os ovarios perdem a
capacidade de produzir os estrogénios gquando a mulher esta
entre 45-55 anos de idade.



Essa reducdo dos niveis de estrogénios causa uma seérie de
alteracoes organicas ou “menopausa”, que € o final dos periodos
menstruais mensais. Se o0s ovarios forem removidos durante
cirurgia antes do periodo natural de menopausa, a queda
repentina dos niveis de estrogénios levarda a menopausa
cirurgica. Quando os niveis de hormoénios comecam a cair,
algumas mulheres desenvolvem sintomas muito incomodos,
como Irregularidade menstrual, ondas de calor (“fogachos”),
sudorese e insOnia. Em algumas mulheres, o0s sintomas
menopausais sao leves ou ausentes, nao sendo necessaria a
reposicao de hormonios. Em outras, os sintomas podem ser
mais acentuados, sendo necessaria a reposicao hormonal para
seu controle.

O AMP €& um derivado sintético da progesterona que, como 0S
estrogénios, é produzido pelos ovarios.



O uso de medicamentos a base de hormonios (terapéutica
hormonal — TH) promove alivio dos sintomas da menopausa e
protege a mulher do desenvolvimento de doencas progressivas
e silenciosas, como a osteoporose. A TH & um tratamento
continuo e a duracao é avaliada pelo médico de acordo com sua
melhora.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

REPOGEN CICLO contem estrogénios conjugados e AMP e é

Indicado para o tratamento dos sintomas da deficiéncia

estrogénica:

—Fogachos (ondas de calor) moderados a intensos, associados a
menopausa.

—Atrofia vulvar e vaginal (sintomas de secura e coceira na vulva
Ou vagina) ou sensacao de dor durante o ato sexual.

—Prevencao e controle da osteoporose.

—Falta ou diminuicdo de estrogénio (devido a baixa producao
por remocao cirdrgica dos ovarios ou por sua insuficiéncia).



Se vocé utiliza REPOGEN CICLO apenas para tratar a secura
vaginal ou vulvar, converse com seu medico a respeito da
utilizacdo de algum medicamento topico vaginal proprio para
alivio desses sintomas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

Vocé nao deve utilizar REPOGEN CICLO nas seguintes

condicoes:

—Alergia ou historia alérgica a qualquer componente da
formulacao.

—Suspeita ou diagndstico de cancer de mama.

—Suspeita ou diagnostico de tumor hormonio-dependente (por
exemplo, cancer do endomeétrio).

—Histdrico atual ou anterior de trombose venosa profunda (TVP)
ou embolia pulmonar (formacdo de coagulos de sangue nos
vasos sanguineos das pernas ou dos pulmades).



—Histdorico atual ou anterior de eventos tromboembdlicos nas
artérias (atague cardiaco ou derrame).

—Presenca de doenca no figado ou alteracao de sua funcao.

—Presenca de sangramento vaginal anormal de causa
Indeterminada ou hiperplasia endometrial nao tratada.

—Gravidez confirmada ou suspeita e durante amamentacao.

Adverténcias e precaucoes

A TH com estrogénio isolado ou estrogénio associado ao
progestagénio tem sido associada ao risco aumentado de alguns
tipos de cancer e de doencas cardiovasculares. Vocé deve
decidir, jJuntamente com seu medico, se 0S riscos sao aceitaveis
em comparacao aos beneficios. Ao utilizar TH, certifique-se com
seu medico de estar utilizando a menor dose efetiva possivel e
de que vocé nao ira utilizar por um tempo maior do que o
necessario. O tempo de duracao da TH ira depender dos motivos
pelos quais ela sera usada.



Cancer de utero: o uso de estrogénios isolados em mulheres
que possuem Uutero esta associado ao aumento do risco de
cancer endometrial. O risco para desenvolvimento de cancer de
endometrio depende da duracao do tratamento e da dose de
estrogénio. Devido a esse risco, € importante usar as menores
doses para tratar os sintomas da menopausa e apenas pelo
periodo de tempo necessario. E importante consultar
periodicamente seu medico e relatar qualquer sangramento
vaginal anormal imediatamente. Sangramentos anormais apos a
menopausa podem ser indicativos de cancer no endometrio. A
utilizacao de uma TH estrogénica associada a um progestagénio
reduz o risco aumentado de cancer no endomeétrio relacionado
ao uso dos estrogénios isolados. No geral, a adicao de
progestagénio € recomendada as mulheres gque possuem utero
para reduzir as chances de desenvolvimento de cancer de
endomeétrio. Se vocé teve seu utero removido cirurgicamente
(histerectomia total), ndo ha perigo de desenvolver cancer
uterino.



Cancer de mama: alguns estudos relataram aumento do risco
de cancer de mama em usuarias da TH por longos periodos de
tempo (especialmente por mais de dez anos) ou nas que
usaram doses muito altas por periodos de tempo mais curtos.
Esses estudos também demonstraram que o risco de cancer de
mama & maior com a terapia combinada estroprogestativa do
que com o0 uso isolado de estrogénio. Exames meédicos regulares
e autoexame das mamas mensalmente sao recomendados a
todas as mulheres. Vocé deve realizar anualmente exame das
mamas e mamografia, a menos que seu medico lhe diga o
contrario. Se algum membro de sua familia teve cancer de
mama ou Se VOCé tem caroco nas mamas ou mamografia
anormal, pode necessitar fazer exames mais frequentemente.
Doencas cardiovasculares: a utilizacao da TH pode causar
alteracbes no sistema de coagulacado sanguinea. Essas
alteracoes permitem que o0 sangue coagule mais facilmente,
possivelmente permitindo a formacao de coagulos em sua
circulacao sanguinea.



Se ocorrer formacao de coagulos nos vasos sanguineos, eles
poderao bloquear o suprimento de sangue aos Orgaos vitais,
causando seérios problemas. Esses problemas podem incluir
derrame cerebral (pelo bloqueio do sangue ao cérebro), ataque
cardiaco (pelo bloqueio do sangue ao coracao),
tromboembolismo pulmonar (formacao de coagulo nos pulmaoes)
ou outros problemas. Algumas dessas condicOfes podem levar a
morte ou a serias deficiéncias.

Se vocé sofre de hipertensao arterial (aumento da pressao
sanguinea), tem colesterol alto (“gordura no sangue”), diabetes
(aumento de acucar no sangue), esta acima do seu peso
corporal ou é fumante, pode ter chance mais alta de adquirir
uma doenca cardiovascular. Converse com seu meédico para gque
ele lhe oriente sobre como reduzir as chances de ter alguma
doenca cardiovascular.

A TH nao deve ser utilizada ou mantida para a prevencao de
doenca cardiovascular ou deméncia.



As usuarias de estrogénios possuem risco aumentado de
desenvolver doencas da vesicula biliar e anormalidades visuais.

Recomendacoes quando da utilizacao da TH

Visitas meédicas regulares: enguanto estiver sob TH, vocé
deve visitar seu medico pelo menos uma vez ao ano para
realizacdo de um check-up. Procure antes seu medico se
observar sangramento vaginal anormal durante a TH.
Reavaliacao da manutencao do tratamento hormonal: é
recomendada avaliacao médica, a cada trés a seis meses, sobre
a necessidade da manutencao dos hormaonios.



Alerta aos sinais ou problemas: na ocorréncia de qualquer
sinal ou sintoma diferente durante a TH, o meéedico devera ser
Imediatamente procurado — sangramento vaginal anormal
(possibilidade de cancer de endomeétrio); dores nas panturrilhas
ou no peito, dificuldade respiratdoria repentina ou tosse com
sangue (possibilidade de coagulos nas pernas, coracao ou
pulmoes); dores de cabeca Iintensas ou vOmitos, tontura,
debilidade, alteracoes na visao ou na fala, fraqueza ou
formigamento nos bracos ou nas pernas (possibilidade de
coagulo no cérebro ou nos olhos); carocos nas mamas;
amarelamento da pele ou dos olhos (possibilidade de problemas
no figado); dor, inchaco ou sensibilidade abdominal
(possibilidade de problema na vesicula biliar).

Avise seu meédico antes de se submeter a qualquer tipo de
cirurgia ou se precisar ficar de repouso por algum periodo.



Interacdes com outros medicamentos, alimentos e testes
laboratoriais

Muitos medicamentos podem afetar a acao de REPOGEN CICLO
ou serem afetados por ele se usados ao mesmo tempo, como
por exemplo, se tiver alguma das substancias: fenobarbital,
fenitoina, carbamazepina, rifampicina e dexametasona,
cimetidina, eritromicina e cetoconazol.

O uso concomitante de bromocriptina nao é recomendado, pois
0S progestagénios podem interferir com o0s seus efeitos.
Observou-se, também, interferéncia na eficacia de alguns anti-
hipertensivos e anticoagulantes orais.

Avise seu meédico sobre a utilizacao de qualquer medicamento
durante a TH, principalmente aqueles que nao necessitam de
receita médica (“venda livre”), vitaminas ou fitoterapicos (a
base de plantas) como erva-de-sao-joao.

Informe ao seu medico se estiver tomando outros
medicamentos. Pode ocorrer alteracao de seus efeitos.



Risco de uso por via de administracao nao recomendada:
este medicamento deve ser administrado somente pela via
recomendada. Nao ha estudos dos efeitos se administrado pelas
vias nao recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia
deste medicamento, a administracao deve ser feita apenas por
via oral.

Grupos de risco

Gravidez e lactacao: REPOGEN CICLO nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas, com suspeita de gravidez ou que
estejam amamentando.

Os estrogéenios podem passar para o leite materno, diminuindo a
quantidade e a qgualidade do leite. Os estrogénios nao devem
ser utilizados imediatamente apos o parto.

Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres
gravidas ou qgue possam ficar gravidas durante o
tratamento.



Uso pediatrico: a eficacia e seguranca da utilizacao de
estrogénios conjugados + AMP para tratamento de sintomas
vasomotores causados por hipoestrogenismo em criangas ou em
adolescentes nao foram estabelecidas.

Uso em idosos: estudos clinicos com estrogénios conjugados +
AMP nao incluiram numero suficiente de mulheres com 65 anos
de idade ou mais para determinar se a resposta difere de
mulheres mais jovens.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: Como
REPOGEN CICLO pode causar algum grau de retencao hidrica,
pacientes com doencas que possam ser influenciadas por esse
efeito, como asma, epilepsia, enxaqueca, disfuncao cardiaca ou
renal, requerem cuidadosa observacao. Os estrogénios e o0s
progestagénios podem ser pouco metabolizados em pacientes
com insuficiéncia hepatica, devendo ser administrados com
cautela em tais pacientes.

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias.



Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento
de reacoOes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o0 conhecimento do seu
medico. Pode ser perigoso para a sua saude.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cartela de REPOGEN CICLO contem 14 comprimidos de
coloracao rosa claro e 14 comprimidos de coloracao rosa escuro.
Os comprimidos claros contém somente estrogénios conjugados
e sao revestidos, circulares, biconvexos, sem sulco e sem
gravacao.

Os comprimidos escuros contém estrogénios conjugados + AMP
e sao revestidos, circulares, biconvexos, sem sulco e sem
gravacao.

Vocé comecara o uso de REPOGEN CICLO a qualquer momento,
se estiver com auséncia de fluxo menstrual.



Se vocé ainda menstruar, devera comecar a tomar REPOGEN
CICLO no quinto dia do seu ciclo menstrual.

Vocé ira iniciar a cartela de REPOGEN CICLO tomando os
comprimidos mais claros, com 0,625 mg de estrogénios, e, apos
0 14° dia do ciclo, passara a tomar os comprimidos mais
escuros, gue contém o estrogénio e 0 progestagénio, até o
término da cartela.

Vocé ira tomar um comprimido de REPOGEN CICLO por dia com
uma gquantidade suficiente de liquido, de preferéncia no mesmo
horario. Pode ser tomado com ou sem alimento. Seu meédico ira
lhe orientar sobre como sera seu esquema de tratamento.

A TH deve ser feita com a menor dose possivel para seu
tratamento e apenas pelo periodo de tempo necessario,
conforme as orientacfes de seu medico. Vocé e seu meédico
devem conversar regularmente (como a cada trés a seis meses)
para reavaliacao de seu tratamento e sobre a manutencao da
TH.



Pacientes sem utero (histerectomizadas) nao necessitam da TH
combinada, ou seja, com associacao de progestagénio.

Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esguecer
de tomar uma dose, procure toma-la assim gue possivel. Se
estiver proximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose
esquecida e volte ao seu esqguema normal. Nao tome duas doses
ao mesmo tempo.

Siga a orientacao de seu meédico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
medico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o0 aspecto do medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.



QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

ReacOes adversas mais comuns durante o uso da TH: dor
de cabeca; dor no peito; sangramento vaginal irregular ou de
escape; colica no estbmago ou no abdome; inchaco; nausea ou
vOomito; perda de cabelo.

Reacdes adversas menos comuns, mas podem ser serias:
cancer de mama, cancer de utero ou do ovario; derrame,
atague cardiaco, trombose (coagulos no sangue); deméncia,
doenca na vesicula biliar.

Sinais que podem indicar um efeito adverso mais seério:
—Caroco nas mamas, sangramento vaginal anormal.

—Tontura e desmaio; alteracoes na fala.

—Dores de cabeca severas.

—Dor no peito; dificuldade para respirar.

—Dor nas pernas; alteracdes na visao, vomitos.



Outros efeitos adversos: aumento da pressao sanguinea;
problemas no figado; aumento de acucar no sangue; retencao
de liquido; aumento de tumores benignos do utero; infeccao
vaginal por fungos.

Avise imediatamente seu meédico na ocorréncia de alguns
desses sintomas ou qualguer outro sintoma que Vvoceé
apresentar.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

A Ingestao de uma grande guantidade (superdose) de REPOGEN
CICLO pode causar nauseas, vOmitos e sangramento por
supressao em mulheres. Em caso de superdose, consulte seu
meédico ou procure um pronto-socorro levando a bula deste
medicamento.



ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura
ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz e umidade. O
prazo de validade do medicamento é de 24 meses apos a data
de fabricacao impressa na embalagem externa (cartucho).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS n°: 1.0033.0072

Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP
ne: 25.125



LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Raul Pompeia, 1071 — Sao Paulo — SP
CEP: 05025-011

CNPJ: 61.230.314/0001-75

UNIDADE EMBU: Rua Alberto Correia Francfort, 88
Embu — SP — CEP: 06807-461

CNPJ: 61.230.314/0005-07 @08000.135044
INDUSTRIA BRASILEIRA libbs@libbs.com.br
www.libbs.com.br

Data de fabricacao, lote e validade: vide cartucho.
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