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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ACETOFLUX
acetato de medroxiprogesterona

APRESENTAGOES:
Comprimido de 10 mg em embalagens contendo 5 @otprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO
Cada comprimido de Acetoflux 10 mg contém 10 mgcktato de medroxiprogesterona.
Excipientes: croscarmelose sddica, celulose miistatina, esterarato de magnésio.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Acetoflux (acetato de medroxiprogesterona) é irdbaao tratamento de amenorreia secundaria, sangramierino disfuncional
devido ao desequilibrio hormonal, na auséncia ti#qgaas organicas, como mioma ou carcinoma utegnt terapia hormonal
em oposicao aos efeitos endometriais do estrog#nimulheres na menopausa néo histerectomizadas,amnplemento a terapia
estrogénica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Acetoflux (acetato de medroxiprogesterona)

O acetato de medroxiprogesterona apresenta eficddrmtamento da hemorragia uterina disfunciddial.estudo observacional
que fez o seguimento de mulheres ap6s a ressesc@admétrio por sangramento uterino disfuncior@dtnou aumento da
satisfacdo das pacientes a longo prazo (Jacobsi&dsithal, 1994).

O acetato de medroxiprogesterona é indicado peteino sangramento uterino em mulheres com ameiasecundaria (Prod
Info PROVERA® oral tablets, 2007).

O acetato de medroxiprogesterona apresenta eficdt¢ratamento dos sintomas da menopausa quaridaddicomo
complemento a terapia estrogénica em mulheres cemopausa natural ou cirargica (Lobo et al, 1984).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O acetato de medroxiprogesterona (acetato de Hraxhiba-metilprogesterona) € um derivado da priegesa.

Mecanismo de Agéo

O acetato de medroxiprogesterona é uma progestirddica (estruturalmente relacionada ao horméroggsterona endoégeno) que

demonstrou possuir varias agdes farmacolégica® sobistema endocrino:

. Inibicdo das gonadotrofinas pituitarias (FSH e LH);

. Diminui¢&o dos niveis sanguineos de ACTH e de haftsona;

. Diminui¢ao da testosterona circulante;

. Diminuigdo dos niveis de estrogénio circulante (@oasultado da inibicdo de FSH e inducdo enzimégceedutase hepatica,
resultando em aumento diearancede testosterona e consequente reducéo de condersélrogénios para estrogénios).

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

O acetato de medroxiprogesterona administrado erdgkrou parenteralmente a mulheres nas doses nedadas com estrogénio

endogeno adequado, transforma endométrio proliferatm secretor. Efeitos androgénicos e anabdfarasn percebidos, mas o

farmaco é aparentemente destituido de atividadegéstica significativa. A administracéo parentebcetato de

medroxiprogesterona inibe a produgdo de gonadossfique por sua vez previne a maturacao foliewdaovulacao. Dados

disponiveis indicam que isto ndo ocorre quandosagkm oral geralmente recomendada é administrada dase Unica diaria.

Estudos Clinicos

Estudo Women'’s Health Initiative Study — WHI

O estudo WHI estrogénio equino conjugado (0,625awgjato de medroxiprogesterona (2,5 mg) inscré@et08 mulheres na

pbés-menopausa com idades entre 50-79 anos, comiritizcto na fase basal do estudo, para avaliesass e beneficios da

terapia combinada comparada com placebo na prevelec@ertas doencas cronicas. O objetivo prinéga incidéncia de

doencas coronérias (infarto do miocardio ndo fatidenca coronaria fatal), com cancer de mamaiuwo/asmo o principal

resultado adverso estudado. O estudo foi interrdapieviamente apés um acompanhamento médio dmés2(planejado para

8,5 anos) porque, de acordo com os procedimentasrgarrupgdo, o risco aumentado de cancer de reaauantos

cardiovasculares excederam os beneficios espefifidacluidos no “indice global” (vide item 5 — Agfténcias e Precaugdes —

Cancer de Mama).

O tratamento com a associa¢ao estrogénio equirjogaato/acetato de medroxiprogesterona relatou echa;éo significativa em

fraturas osteoporoéticas (23%) e totais (24%).

Estudo Million Women Study — MWS

O MWS foi um estudo coorte prospectivo que insarel©84.110 mulheres no Reino Unido com idade® &t164 anos das quais

828.923 com menopausa por tempo definido foranuiidat na analise principal de risco de cancer dearean relagédo ao

tratamento hormonal. No total, 50% da populag&destodo usou tratamento hormonal em algum momeistpadientes mais

frequentes de tratamento hormonal no inicio dadestelataram o uso de preparagdes contendo esimagélado (41%) ou

associagao de estrogénio/progesterona (50%). A@lomédia do acompanhamento foi de 2,6 anos paliaesde incidéncia de

cancer e 4,1 anos para andlises de mortalidade ifeith 5 — Adverténcias e Precaugfes — Cancer deaMa

Estudo Heart and Estrogen/progestin ReplacemeriRSH

Estudos HERS e HERS Il foram dois estudos prospectie prevencéo cardiaca secundaria, randomisablos os efeitos a longo

prazo de esquema continuo oral combinado de estmgéuino conjugado (0,625 mg)/acetato de medroggsterona (2,5 mg)

em mulheres na pds-menopausa com doenga corovideatém 5 — Adverténcias e Precaugdes — DistérBiardiovasculares).

2.763 mulheres na pés-menopausa com idade méé, danos e com (tero intacto foram inscritas resttedo. A duragdo média



do acompanhamento foi de 4,1 anos para HERS e@s7aglicionais (num total de 6,8 anos) para HER8de item 5 —
Adverténcias e Precaug8es — Disturbios Cardiovasesil.

Estudo Women'’s Health Initiative Memory Study — W8

O estudo WHIMS, um subestudo do WHI, inscreveu 2 fh8lheres predominantemente saudaveis e na péepangsa com idades
entre 65 a 79 anos para avaliar os efeitos degéstimequino conjugado (0,625 mg)/acetato de mgohapesterona (2,5 mg) ou
estrogénio equino conjugado (0,625 mg) isoladoesabncidéncia de deméncia provavel comparada ¢acelpo. A duragdo
média do acompanhamento foi de 4,05 anos parayéstmequino conjugado/acetato de medroxiprogestefade item 5 —
Adverténcias e Precaugfes — Deméncia).

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcédo: acetato de medroxiprogesterona oralidaante absorvido com concentracdo maxima obtitte 8 a 4 horas. A
meia-vida de acetato de medroxiprogesterona atal@roximadamente 17 horas. Ele € 90% ligadodisipas e € principalmente
excretado na urina.

Efeito dos Alimentos: a administragdo com alimert@sienta a biodisponibilidade do acetato de megirogéesterona. Uma dose
oral de 10 mg de acetato de medroxiprogesteromainairado imediatamente antes ou ap6s uma refedgéiventou a Cmax de
acetato de medroxiprogesterona (51 e 77%, respeantinte) e AUC (18 e 33%, respectivamente). A mieila-de acetato de
medroxiprogesterona néo foi alterada com alimentos.

Distribuigdo: acetato de medroxiprogesterona éamadamente 90% ligado as proteinas, principalm@@éumina; nenhuma
ligacéo de acetato de medroxiprogesterona ocomehmomonios sexuais ligados a globulina. A ndoggede acetato de
medroxiprogesterona modula respostas farmacoldgicas

Metabolismo: apds doses orais, acetato de medomédpterona € amplamente metabolizado no figadanebA e/ou por
hidroxilagdo da cadeia lateral, com conjugacédoeyeEnte e eliminagdo na urina. Pelo menos 16 niitabdo acetato de
medroxiprogesterona foram identificados. Em umdesfurogramado para avaliar o metabolismo do acdgato
medroxiprogesterona, os resultados sugerem quea@no P450 3A4 humano esta envolvido principatmeon metabolismo
total do acetato de medroxiprogesterona nos mieness do figado humano.

Eliminacéo: a maioria dos metabdlitos do acetatmedroxiprogesterona é excretada na urina comorghédeos conjugados com
somente uma pequena quantidade excretada comtmsulfadose percentual média excretada durantetss ima urina dos
pacientes com figado esteat6tico como acetato deowiprogesterona intacto apés uma dose de 10 ni§@ung foi de 7,3% e
6,4%, respectivamente. A meia-vida de eliminacdacd¢ato de medroxiprogesterona oral é de 12 aBsh

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Carcinogénese, Mutagénese e Alteracdes da Fedlida

Administragéo intramuscular a longo-prazo de aocetatmedroxiprogesterona mostrou produzir tumor@samios em cées da raga
beagle N&o ha evidéncia de efeitos carcinogénicos asdosicom a administracéo oral de acetato de medogesterona em
ratos e camundongos. O acetato de medroxiprogastedn foi mutagénico numa série de ensaios deidexie genéticim vitro
ouin vivo. O acetato de medroxiprogesterona em altas dagesfé&maco antifertilidade e poderia-se esperaraias doses
causassem alteracdes na fertilidade até a intéroughg tratamento.

4. CONTRAINDICAGOES

Acetoflux é contraindicado nas seguintes condigdessenca ou histérico de tromboflebite, distiribiomboembdlicos e
cerebrovasculares. Insuficiéncia hepatica grawesdfica ou suspeita de doenga maligna de 6rgadaige8angramento vaginal de
causa ndo diagnosticada. Aborto retido. Como thagmdstico para gravidez. Hipersensibilidade coilaea medroxiprogesterona
ou a qualquer componente da formula.

Acetoflux é contraindicado a mulheres gravidas ouan suspeita de gravidez.

Acetoflux, quando utilizado para diagnéstico otiamaento de patologias ginecoldgicas nédo oncoldgasaa contraindicado na
presenca ou suspeita de doenca maligna de mama.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Geral

No caso de perdas sanguineas vaginais inespena@essedo tratamento com Acetoflux, aconselha-sesiiyacdo diagndstica.
Acetoflux pode causar algum grau de retencéo lasidpiertanto, deve-se ter cautela ao tratar pasieoi®a condigdes médicas pré-
existentes que possam ser agravadas pelo acimlitidi®s, tais como epilepsia, enxaqueca, asnist@hbio cardiaco ou renal.
Algumas pacientes podem se queixar de depressathserte a observada durante a tenséo pré-mengtraradlo em tratamento
com Acetoflux.

Pacientes com historia de tratamento para depress@on ser monitoradas cuidadosamente duranteameato com Acetoflux e
a medicacdo deve ser suspensa se a depressaaveg.agr

Algumas pacientes recebendo acetato de medroxgigygaa podem apresentar uma diminui¢éo na tolerarglicose. Portanto,
pacientes diabéticas devem ser cuidadosamentevatiasrdurante terapia com Acetoflux.

Ainda néo se dispde de dados suficientes quantssiveel influéncia da terapia prolongada com prdgesos nas funcdes
hipofisarias, ovariana, adrenal, hepética ou werin

Medicamentos contendo estrégenos e progestdgedespnterferir nos resultados de alguns examesdaditais. Havendo
necessidade de exame histol6gico endometrial oocendcal, o patologista (ou laboratério) deveistarmado de que a paciente
esta sob tratamento com Acetoflux.

O médico/laboratério deve ser informado de queoodesAcetoflux pode diminuir os niveis dos segutiti®marcadores
enddcrinos:

. esterdides plasmaticos/urinarios (cortisol, esmagéregnanodiol, progesterona, testosterona);

. gonadotrofinas plasmaticas/urinarias (LH e FSH);

. globulina ligada a horménios sexuais.

Se ocorrer perda completa ou parcial subita dawis&no caso de instalagdo subita de proptosepiipbu enxaqueca, a
medicagdo ndo deve ser readministrada até readizi;xame. Se o exame revelar papiledema ou leadeslares retinianas, a
medicagdo nédo deve ser readministrada.

O acetato de medroxiprogesterona ndo apresentociago causal com a indugédo de distdrbios tromimdtu tromboembolicos,
entretanto, Acetoflux ndo é recomendado em paciemi@ histérico de tromboembolismo venoso (TEVe¢dmendada a
descontinuagdo de Acetoflux em pacientes que delsem TEV durante a terapia com o mesmo.



Deve-se proceder a uma cuidadosa avaliagédo danpaeietes da prescricdo de Acetoflux, incluindeegsfcos de Papanicolau.
Esta avaliacdo deve excluir a presenca de neopjesital ou da mama, antes de se considerar zagélo de Acetoflux.

A paciente deve ser também instruida a realizat@eaame das mamas no intervalo entre as avaliagdgdisas.

O uso de terapia combinada de estrégeno/progesti@gemulheres na pés-menopausa deve se limitanarrdaragéo consistente
com as metas de tratamento e os riscos indivigaa&sa mulher, e deve ser periodicamente avaliado.

A idade das pacientes ndo constitui fator limitaftsoluto, embora o tratamento com progestagersss poascarar o inicio do
climatério.

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

Terapia hormonal em oposi¢éo aos efeitos endometisado estrogénio em mulheres na menopausa ndo histietomizadas,
como complemento a terapia estrogénica:

Tratamento de mulheres na menopausa (Tratamentodrat)

Outras doses orais de estrogénios conjugados cetat@ce medroxiprogesterona e outras associadoenas farmacéuticas de
tratamento hormonal ndo foram estudados no esiatnen’s Health InitiativéWHI) (vide item 3 — Caracteristicas
Farmacolégicas — Propriedades FarmacodinamicatsddssClinicos — Estudo Women'’s Health Initiatieeha auséncia de dados
comparaveis, esses riscos deveriam ser considesaitares.

Cancer de Mama

Foi relatado aumento no risco de cancer de mameoaaso oral de estrogénio/progesterona associadasylheres na pos-
menopausa. Resultados de um estudo placebo-caltn@iadomizado, o estudo WHI, e estudos epidenimiégiemonstraram um
risco aumentado de cancer de mama em mulheresatiménto com estrogénio/progesterona associadasrptamento hormonal
por varios anos (vide item 3 — Caracteristicas Baaidgicas — Propriedades Farmacodinamicas — Estliditcos). No estudo
WHI, estrogénio equino conjugado mais acetato ddrox@rogesterona e em estudos observacionaisco excessivo aumentou
com a duracéo do uso. Foi relatado aumento de nraffasgganormais exigindo mais avaliagbes com adesestrogénio mais
progesterona.

Distarbios Cardiovasculares

Estrogénios com ou sem progesterona ndo deveriansagos para a prevencao de doengas cardiovascular

Varios estudos prospectivos randomizados sobréeitesa longo prazo (vide item 8 — Posologia) neasquema combinado de
estrogénio/progesterona em mulheres na p6s-meropelatgaram um risco aumentado de doengas cardidaess tais como:
infarto do miocéardio, doenca coronariana, acideaseular cerebral e tromboembolismo venoso.

. Doenca Arterial Coronariana

N&o héa evidéncia de estudos controlados randonszzelbeneficios cardiovasculares com a associacéimea de estrogénios
conjugados e acetato de medroxiprogesterona. Deglgs estudos clinicos (WHI estrogénio equinougago/acetato de
medroxiprogesterona e HERS (vide item 3 — Carattess Farmacoldgicas — Propriedades Farmacodinémi€studos Clinicos),
mostraram um possivel aumento do risco de morbidadiovascular no primeiro ano de uso e nenhureffo total.

No estudo WHI estrogénio equino conjugado/acetatmedroxiprogesteronal, um risco aumentado de ey@&oronarianos
(definido como infarto do miocardio néo fatal e wigee coronariana fatal) foi observado em mulheresbendo estrogénio equino
conjugado/acetato de medroxiprogesterona comparatdheres recebendo placebo Y8730 por 10.000 pessoas/ano). O
aumento no risco de tromboembolismo venoso foirehse no 1° ano e persistiu sobre o periodo dedsdo (vide item 8 —
Posologia).

*  Acidente Vascular Cerebral

No estudo WHI estrogénio equino conjugado/acetatmedroxiprogesterona, um risco aumentado de deigtascular cerebral
(AVC) foi observado em mulheres recebendo estragémilino conjugado/acetato de medroxiprogesteromgparado a mulheres
recebendo placebo (28.21 por 10.000 pessoas/ano). O aumento do risabf@Ervado no 1° ano e persistiu durante o periedo d
observacao (vide item 8 — Posologia).

. Tromboembolismo venoso/Embolia pulmonar

O tratamento hormonal esta associado a um risatvainente maior de desenvolver tromboembolismos@npor exemplo,
trombose venosa profunda e embolia pulmonar. NmledtvHI estrogénio equino conjugado/acetato de axgohogesterona, foi
observada uma frequéncia 2 vezes maior de trombalesmio venoso, incluindo trombose venosa profundmkolia pulmonar em
mulheres recebendo estrogénio equino conjugadataai® medroxiprogesterona comparado a mulherebegedo placebo. O
aumento no risco foi observado no 1° ano e pergistiante o periodo de observacéo (vide item 8selBgia).

Deméncia

O estuddoNomen'’s Health Initiative Memory Stu@HIMS), um estudo auxiliar do WHI (vide item 3 -a@cteristicas
Farmacolégicas — Propriedades FarmacodinamicatsddssClinicos), para estrogénio equino conjugaetéto de
medroxiprogesterona em associagao relatou um aomentsco de provavel deméncia em mulheres naiispausa de 65 anos
ou mais. Em adicao, a terapia com estrogénio equanfugado/acetato de medroxiprogesterona nado miregdnsuficiéncia
cognitiva leve nestas mulheres. Nao é recomendado de tratamento hormonal para prevenir demé@uciasuficiéncia cognitiva
leve em mulheres com 65 anos de idade ou mais.

Cancer ovariano

O uso continuo de produtos com estrogénio isoladmm estrogénio mais progesterona em mulhereésianpnopausa por 5
anos ou mais, foi associado com um aumento no dis@@ncer ovariano em alguns estudos epidemiolegitx usuarias de
produtos com estrogénio isolado ou com estrogéais progesterona ndo demonstraram aumento nodgscancer ovariano.
Outros estudos ndo demonstraram uma significaste@géo. O estudo WHI estrogénio equino-conjugatéto de
medroxiprogesterona reportou que o estrogénio apisgesterona aumentou o risco de cancer ovanzameste risco néo foi
estatisticamente significante. Em um estudo, asenes que usam a terapia de reposicdo hormonahdér@m um aumento no
risco do cancer ovariano fatal.

Histérico médico e exames fisicos recomendados

Um histérico médico e familiar completo deveriargalizado antes do inicio de qualquer tratameatmbnal.

Deveriam ser incluidos nos exames fisicos peri@dicpré-tratamentos: pressdo sanguinea, mamasya@dorgaos pélvicos,
incluindo citologia cervical.

Uso em Criangas

N&o se recomenda o uso de acetato de medroxipeogiestantes da menarca, uma vez que nado foranelesidas sua seguranga e
eficacia nessa idade.



Uso durante a Gravidez
Acetoflux é contraindicado durante a gravidez.

Acetoflux € um medicamento classificado na categariX de risco de gravidez. Portanto, este medicamenhdo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficagravidas durante o tratamento.

Alguns relatos sugerem uma associacéo entre egoasigauterina a farmacos progestacionais du@ptameiro trimestre de
gravidez e anormalidades genitais em fetos.

Se Acetoflux for utilizado durante a gravidez owaggaciente engravidar enquanto estiver utilizantiemaco, ela deve ser
informada do risco potencial para o feto.

Este medicamento causa malformagéo ao bebé duraraegravidez.

Uso durante a Lactagéo

O acetato de medroxiprogesterona e seus metabsfitoexcretados no leite materno. N&o hé evidéogerindo que esse fato
determine qualquer dano ao lactente.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

Os efeitos do acetato de medroxiprogesterona rikdaale de dirigir e operar maquinas néo foranesistticamente avaliados.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o se recomenda 0 uso concomitante de progesggdiromocriptina, uma vez que os progestagenapodusar amenorreia

e/ou galactorreia, interferindo nos efeitos da locmptina.

A administragdo concomitante de aminoglutetimida edtas doses de Acetoflux (acetato de medroxigtegena) pode diminuir

significativamente os niveis séricos de acetatmel@roxiprogesterona. As pacientes que usam alt&Esdie Acetoflux devem ser

alertadas para a possibilidade de reducéo da ieficam o uso de aminoglutetimida.

Interacdes em Testes Laboratoriais

Os seguintes resultados laboratoriais podem stdafie pelo uso de fArmacos de estrégenos/progestgssociados:

. Aumento na retengao de sulfobromoftaleina e otéstes de funcdo hepética,;

. Testes de coagulagdo: aumento nos valores de ipiutra e dos fatores VII, VI, IX e X;

. Teste de metirapona;

. Determinag&o do pregnanodiol;

. Funcéo da tiroide: aumento do iodo ligado a pratgiodo ligado a proteinas extraiveis pelo butarthininuicdo dos valores
de captacéo de T3.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Acetoflux comprimidos deve ser conservado em teatpea ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger de lmanter em lugar seco.
Acetoflux 10 mg pode ser utilizado por 24 mesearéipda data de fabricacéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: Acetoflux 10 mg: comfos na cor branca, circular, biconvexo e mondasec

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O uso combinado de estrogénio/progesterona nartesits de mulheres na pés-menopausa deve se lanitenor dose eficaz e na
menor duragdo consistente com as metas do tratamestriscos individuais para cada paciente e slavperiodicamente avaliado
(vide item 5 — Adverténcias e Precaucdes).

S&o recomendadas avaliacdes periédicas com freéquenatureza adaptadas para cada paciente @d&it- Adverténcias e
Precaucdes).

N&o é recomendado administrar progesterona a ucienpasem o Utero intacto, a menos que haja ugmdsiico prévio de
endometriose.

A administragcao de Acetoflux para induzir uma tfameacéo secretéria do endométrio é indicada s@memtcasos onde o
endométrio foi adequadamente preparado com estrégerdgenos ou exdgenos. O sangramento por sipressnalmente
ocorre em 3 a 7 dias apds a interrupcao da tecapigAcetoflux.

O esquema de dosagem baseia-se em um ciclo méntgtr2@ dias e o dia 1 é o primeiro dia de sangnémé\ possibilidade de
gravidez deve ser descartada antes do inicio tiortemto com Acetoflux.

Tratamento de amenorreia secundaria

Recomenda-se a administragcdo de 2,5-10 mg di&iasetato de medroxiprogesterona por 5 a 10 diag§ @iclos consecutivos. A
dose para induzir uma transformacéo secretériaadtim um endométrio adequadamente preparado cargé&sss enddégenos ou
exogenos, € de 10 mg diarios, durante 10 dias.d&Swsae amenorreia secundaria, a terapia pode@cada em qualquer época. O
sangramento por suspensao progestogénica ocoleaefrdias, se o endométrio foi anteriormente pegjzacom estrégeno
endoégeno ou exégeno adequado. Em pacientes cotndfipado endométrio, estrogenos devem ser utiizatbncomitantemente a
terapia com acetato de medroxiprogesterona.

Sangramento uterino disfuncional devido ao deseqifirio hormonal, na auséncia de patologias organicas

O acetato de medroxiprogesterona pode ser adraiiésira dose de 2,5 a 10 mg diarios, por 5 a 10mgha® a 3 ciclos e entédo a
terapia deve ser descontinuada para se verificaisaagramento regrediu. Se 0 sangramento provémmasdométrio pouco
proliferativo, estrogenos devem ser utilizados camtantemente & terapia com acetato de medroxistegaa.

Terapia hormonal em oposi¢éo aos efeitos endometisado estrogénio em mulheres na menopausa ndo hisietomizadas,
como complemento a terapia estrogénica



Para mulheres recebendo 0,625 mg de estrogenasgyedios ou dose equivalente diarias de qualques estrogeno, o acetato de
medroxiprogesterona pode ser administrado em ursefpsntes esquemas:

Administracéo continua: administrar doses diar@ag,8-5,0 mg de acetato de medroxiprogesterona@Ean70% das mulheres
tratadas desta forma se desenvolvera amenorresauap@no de tratamento.

Administracéo sequencial: administrar doses di@5-10 mg de acetato de medroxiprogesteronalparl¥ dias consecutivos, a
cada 28 dias ou a cada ciclo mensal. Ocorre saegtamor suspenséo spottingapds a suspensdo de acetato de
medroxiprogesterona em 75-80% das mulheres solesgtema posologico.

Uso em pacientes com Insuficiéncia Hepatica

Né&o foram realizados estudos clinicos para avaléfeito do acetato de medroxiprogesterona e aafasonética em pacientes com
doenca hepatica. Contudo, o acetato de medroxigE@aa é quase exclusivamente eliminado pelo mietaio hepatico e os
hormdnios esteroides podem ser pouco metabolizdgsacientes com insuficiéncia hepética severa (tan 4 —
Contralndicacdes).

Uso em pacientes com Insuficiéncia Renal

Nao foram realizados estudos clinicos para avalefeito do acetato de medroxiprogesterona e aafavoinética em pacientes com
doenca renal. Contudo, sendo que o acetato de riygdrgesterona é quase exclusivamente eliminadometabolismo hepatico,
ndo é necessario ajuste de dose em pacientes sofitiéncia renal.

Uso em Pacientes ldosas

A idade das pacientes ndo constitui fator limitaatisoluto para o uso do acetato de medroxiprogesteembora o tratamento com
progestagenos possa mascarar o inicio do climatério

N&o sdo conhecidas até o0 momento recomendacdesagspara 0 uso em pacientes idosas, além dassitanteriormente.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de tomar Acetoflux noibagrabelecido, deve toma-lo assim que lembraretmto, se ja estiver perto
do horério de tomar a proxima dose, deve descamsidelose esquecida e tomar a proxima. Neste e@swmjente ndo deve tomar
a dose duplicada para compensar doses esquecidaguécimento de dose pode comprometer a efica¢ratdmento.

9. REACOES ADVERSAS

Sistema imunereacdes de hipersensibilidade (por exemplo, an&filareacbes anafilactoides, angioedema)
Endécrino: anovulacéo prolongada.

Metabolismo e Nutricional: edemal/retencéo de ligsjidariacéo de peso.

Psiquiatrico: depresséo, insbnia, nervosismo.

Sistema nervoso: tontura, cefaleia, sonoléncia.

Vascular: distirbios tromboembdlicos.

Gastrintestinal: ndusea.

Hepatobiliar: ictericia colestatica/ictericia.

Pele e Tecido subcutaneo: acne, alopecia, hirsoitisrarido,rash, urticéria.

Sistema reprodutivo e Mama: sangramento uterino@aldirregularidade, aumento, reducdo), amenqree@sdes cervicais,
galactorreia, mastodinia.

Geral: fadigapirexia, sensibilidade da mama.

Investigacdes: alteragdo de secrecdes cervicaimuizdo da tolerancia a glicose.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Doses orais de até 3 g/dia foram bem toleradasat@ento para superdosagem € sintomatico e detsupo

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

IIl) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.0235.0036
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP
CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Sao Bernardo do Campo/SP

SAC: 0800 191914

www.ems.com.br
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