PREG-LESS®
(algestona acetofenida + enantato de estradiol)
EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Solucéo Injetavel

150 MG + 10 MG



| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:

PREG-LESS®
(algestona acetofenida + enantato de estradiol)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Solucdo injetavel de 150 mg + 10 mg: embalagem com 1, 50* ou 100* ampola(s) de 1 mL.
* Embalagem Hospitalar

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1 mL contém:

algestona ACELOTENIUA™..........c.c e e re et e et e e et re e nnaeanes 150 mg
ENANTALO A ESITATIOIT™ ... .ic e et et ne e e ae e nras 10 mg
R LT 1010 [ Rl o T3 o OSSP 1mL

*Correspondente a 115,8 mg de algestona.
** Correspondente a 7,1 mg de estradiol.
*** henzoato de benzila, &lcool benzilico e 6leo de gergelim.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PREG-LESS® é indicado para prevenir a gravidez, sendo um contraceptivo (anticoncepcional) injetavel &
base de hormonios para uso em dose Unica mensal.

PREG-LESS® pode também ser indicado para o controle de irregularidades menstruais e como tratamento
para problemas hormonais de falta de estrégeno ou progesterona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PREG-LESS® tem a combinag&o de duas substancias que atuam juntamente para impedir a ovulagao.
Deve ser injetado no masculo sempre por um profissional qualificado e treinado uma vez por més de
acordo com o dia do seu sangramento menstrual e orientacdo de seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar PREG-LESS® se apresentar as seguintes condices: alergia a qualquer um dos com-
ponentes do produto, estiver gravida ou com suspeita de gravidez; estiver amamentando (com menos de 6
semanas apds o parto), tem ou teve cancer de mama ou suspeita de doenca maligna de mama ou érgao
genital, dores de cabega graves e recorrentes, inclusive enxaqueca com sintomas neurolégicos, hiperten-
sdo (pressdo alta) grave (acima de 180/110 mmHg), doenga vascular, apresentar histérico recente ou anti-
go de trombose venosa profunda, embolia pulmonar, ou ambos em tratamento com anticoagulante, pro-
blemas recentes ou antigos de falta de irrigacdo sanguinea no coracdo (incluindo infarto do miocérdio) ou
doenca nas valvulas do coragdo, tiver diabetes com comprometimento dos rins, dos olhos, dos nervos ou
com outros problemas de circulagéo sanguinea ou diabetes ha mais de 20 anos, tiver lipus eritematoso
sistémico (tipo de reumatismo), presenca ou histérico de doencgas do figado, incluindo cirrose grave, tu-
mores malignos do figado, hepatite ativa, ictericia colestatica (amarelamento da pele) da gravidez ou
ictericia com o uso de anticoncepcional hormonal prévio, incluindo coceira grave da gravidez, tiver pas-
sado por uma cirurgia de grande porte que exija muito tempo em repouso, sangramento uterino ou vaginal
anormal, tabagismo intenso (fumar mais de 15 cigarros por dia) e idade acima de 35 anos.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do ci-
rurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se ter cautela se PREG-LESS® for administrado nas seguintes situacoes:

e Histdrico de pressdo arterial alta ou pressdo arterial de 160-180 mmHg/100-110 mmHg;

e Historico familiar de doenga nas veias e artérias;

e Altos niveis de colesterol ou triglicérides;

o Cirurgia de grande porte com imobilizacéo prolongada;

e Amamentacdo (6 semanas — 6 meses ap0s 0 parto);

e Nos primeiros 21 dias ap6s o parto mesmo que ndo amamentando;

e Historico de cancer de mama ou historico familiar de cancer de mama;

e Uso de determinados antibidticos, terapias antirretrovirais (por exemplo, ritonavir) ou anticonvulsi-
vantes (por exemplo, carbamazepina);

e Tumores de figado (benigno: adenoma hepatocelular);

¢ Doenca inflamatdria nos intestinos (colite ulcerativa e doenga de Crohn; contraceptivos hormonais
combinados podem piorar esta condi¢éo);

e Sindrome hemolitica urémica (contraceptivos hormonais combinados podem piorar esta condigao).

Em tais casos, 0 médico deve acompanhar cuidadosamente o uso do medicamento e avaliar a melhor
alternativa de terapia anticoncepcional.

Recomenda-se uma avaliacdo médica e ginecoldgica minuciosa e completa antes e durante o uso de
PREG-LESS®.

Disturbios vasculares

As seguintes condicdes tém sido demonstradas com o uso de anticoncepcionais hormonais combinados:

e Aumento do risco de infarto do miocérdio (especialmente em fumantes com 30 anos ou mais ou
mulheres com outros fatores de risco como pressdo alta, altos niveis de colesterol, obesidade morbi-
da e diabetes);

e  Aumento da taxa de mortalidade associada a doengas circulatérias em mulheres fumantes com mais
de 35 anos e em ndo fumantes com mais de 40 anos;

e  Agravamento dos fatores de risco como hipertensdo, diabetes, hiperlipidemias, idade e obesidade;

e  Aumento da pressdo arterial;

e  Aumento do risco de doencas tromboembdlicas e trombdticas e eventos cerebrovasculares.

Cancer de mama e 6rgaos reprodutores
Mulheres que atualmente tém ou tiveram cancer de mama ndo devem usar anticoncepcionais hormonais
combinados porque o cancer de mama é um tumor sensivel a horménios.

Sangramento vaginal inexplicavel ou irregularidades de sangramento

A maioria das mulheres que usa contraceptivo teve alteracdo nos padrfes de sangramento menstrual (san-
gramento frequente, irregular, prolongado ou néo frequente), incluindo amenorreia (falta de menstrua-
¢40). Se 0 sangramento anormal associado com PREG-LESS® persistir ou se agravar, uma investigacéo
adequada deve ser instituida para descartar a possibilidade de patologia organica, e deve ser instituido
tratamento adequado, se necessario. Em caso de amenorreia, a possibilidade de gravidez deve ser investi-
gada e excluida.

Lesoes nos olhos



A administracdo do contraceptivo PREG-LESS® injetavel mensalmente deve ser interrompida se houver
perda parcial ou total inexplicavel da visdo, desencadeamento de proptose (olho mais saltado) ou diplopia
(visdo dupla), papiledema (inchaco da papila do globo ocular) ou lesdes vasculares da retina.

Problemas no figado como cirrose grave, hepatite viral e tumores
Os problemas hepaticos poderao exigir a descontinuacdo de uso do anticoncepcional até que a funcéo do
figado volte ao normal e a causa destes problemas nao for atribuida ao anticoncepcional.

Apesar de algestona acetofenida + enantato de estradiol ser altamente eficaz, a préatica e os estudos
tém mostrado que podem ocorrer casos de gravidez, uma vez que, como todos os demais métodos
de contracepgédo, também este ndo protege 100% das mulheres. A ocorréncia desses casos de gravi-
dez resulta de falhas do préprio método contraceptivo e/ou de outros fatores nédo relacionados ao
medicamento. Estes estudos mostram que podem ocorrer gestaces na proporcao de 3 a 17 casos
para cada 10.000 mulheres que utilizarem o produto durante 1 ano.

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas
Podem surgir efeitos indesejéveis como tontura durante o tratamento com PREG-LESS®. Assim, reco-
menda-se cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e Amamentacao

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez.

PREG-LESS® ndo deve ser usado para testes de gravidez.

Pouco se sabe sobre efeitos ao feto se este ou outros contraceptivos injetaveis combinados forem usados
durante a gravidez, os riscos da exposic¢éo ao feto ndo séo conhecidos.

PREG-LESS® pode ser usado em mulheres que nao estejam amamentando a partir de 3 semanas ap6s o
parto. Ap6s um aborto, o tratamento com PREG-LESS® pode ser iniciado imediatamente.

PREG-LESS® é contraindicado durante a amamentag&o nas primeiras 6 semanas ap6s o parto. Nos 6
primeiros meses apds o parto, durante a amamentacdo, o uso de contraceptivos combinados injetaveis
pode diminuir a quantidade e a qualidade do leite materno e assim afetar a satide do bebé. Alguns medi-
camentos contraceptivos hormonais passam para a crianga no leite materno. Efeitos adversos na crianga
tém sido relatados, incluindo amarelamento da pele (ictericia) e aumento de glandulas mamérias. Portanto
0 uso de PREG-LESS® ndo é recomendado durante a amamentacéo.

PREG-LESS® inibe transitoriamente a ovulacao, e ndo causa esterilidade aps seu tratamento, porém
guando se interrompe o uso de PREG-LESS® pode demorar 2 a 3 meses para que a sua ovulago volte ao
normal.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

Interacdes Medicamentosas

O uso concomitante de rifampicina, rifabutina, medicamento para infecgéo fingica (griseofulvina), para
tratamento da AIDS (ritonavir), bosentana (para tratar problemas pulmonares) e a erva de Séo Joao (fito-
terapico) pode reduzir a eficacia contraceptiva de PREG-LESS® ou provocar sangramentos irregulares
durante o ciclo menstrual. Da mesma forma, os anticoncepcionais hormonais podem alterar a eficacia do
tratamento com antirretrovirais (medicamentos para HIV), anti-hipertensivos (medicamentos para pressdo
alta), hipnoticos (medicamentos sedativos), hipoglicemiantes (medicamentos para diabetes que diminuem
a glicose no sangue), anticoagulantes (medicamentos contra a coagulagdo do sangue) e antidepressivos
(medicamentos para depressdo).

O uso de PREG-LESS® com anticonvulsivantes (medicamentos para epilepsia) como carbamazepina,
fenitoina, fenobarbital, primidona, oxcarbazepina, e felbamato pode diminuir a eficacia deste anticoncep-



cional. O topiramato pode também alterar a eficacia de contraceptivos, porém a interacao é irrelevante
com doses diarias de 200 mg ou menos.

Com o uso concomitante de lamotrigina, entretanto, o anticonvulsivante tem seu efeito diminuido pioran-
do o controle das crises epilépticas. Quando PREG-LESS® for interrompido ha risco de intoxicacio pelo
anticonvulsivante, pois sua eliminacao voltaré a ser mais lenta do que quando em uso com PREG-LESS®.
A coadministracdo de atorvastatina e de certos anticoncepcionais contendo etinilestradiol aumenta a con-
centragdo do hormonio estradiol em aproximadamente 20%. O itraconazol ou cetoconazol (medicamentos
para infec¢Bes causadas por fungos) podem aumentar as concentra¢es no sangue dos horménios de
PREG-LESS®.

Aumento ou diminuigdo da concentragio no sangue dos horménios de PREG-LESS® tem sido observado
em alguns casos de coadministragdo com medicamentos para HIV / HCV.

Houve relatos de gravidez ao tomar contraceptivos hormonais e antibidticos, mas os estudos ndo demons-
traram efeitos consistentes de antibidticos nas concentraces no sangue de hormdnios sintéticos.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter & temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
PREG-LESS® se apresenta em ampolas de vidro ambar contendo uma solugédo limpida, na cor amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve 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?

A dose de PREG-LESS® (150 mg/mL de algestona acetofenida e 10 mg/mL de enantato de estradiol) é
de uma ampola entre o 7° e 10° dia (preferivelmente no 8° dia) apds o inicio de cada menstruagéo. Contar
0 primeiro dia de sangramento menstrual como o dia nimero 1.

PREG-LESS® deve ser sempre administrado via intramuscular profunda, preferencialmente na regiéo
glutea, ou alternativamente, no brago (regi&o deltoide). NAO ADMINISTRAR POR VIA INTRAVE-
NOSA. Antes da administracdo deve ser feita desinfeccdo (limpeza) do local de aplicagdo. A injecdo deve
ser administrada lentamente, sempre por um profissional qualificado e treinado.

Ap6s a administragdo, NAO MASSAGEIE O LOCAL DE APLICACAO. Proteja-0 com uma com-
pressa limpa para evitar qualquer perda da solug&o.

Estas instrucdes devem ser estritamente seguidas para minimizar falhas na contracepgao ou falta
de eficacia. Recomenda-se que a aplicacao seja feita utilizando-se agulha tipo 30x8 com uma serin-
ga calibrada para 1 mL, no minimo. O conteddo inteiro da ampola deve ser cuidadosamente aspi-
rado para dentro da seringa e injetado evitando-se perdas.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamen-
to. N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

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

MEDICAMENTO?

Caso voceé se esqueca de usar este medicamento deve adotar um método contraceptivo de barreira
(como preservativos) para evitar a gravidez indesejada durante aquele ciclo até que novo ciclo se inicie e
a medicacdo seja reiniciada.

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



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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia
(dor de cabeca), dor abdominal superior, desconforto mamario, menstruacéo irregular.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdo do peso,
nervosismo, tontura, nausea (enjoo), voémitos, amenorreia (falta de menstruacdo), dismenorreia (célica
menstrual), hipomenorreia (baixo fluxo menstrual).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipernatremia
(concentracdo de sodio aumentada no sangue), depressao, acidente vascular cerebral, ataque isquémico
transitorio (interrupcao do fornecimento de sangue para o cérebro), neurite 6ptica (inflamagéo do nervo
optico), comprometimento da visdo, intolerancia a lentes de contato, comprometimento da audigdo, trom-
bose arterial, embolia, hipertensdo, tromboflebite (inflamac&o de uma veia), trombose venosa, infarto do
miocardio, acidente vascular cerebral trombdtico, acidente vascular cerebral hemorragico (derrame),
cancer de mama, cancer de colo de Utero, tumor hepatico (benigno ou maligno), acne, prurido (coceira) e
reacdo na pele, retencdo hidrica (retencdo de liquido no organismo), metrorragia (sangramentos vaginais
fora de época), ondas de calor, reagdes no local da injecdo (como dor, sangramento, manchas roxas, ver-
melhidao na pele, calor, nédulo, coceira, secre¢éo, ou inchago) e testes do figado fora da normalidade.
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): transtornos da
libido (alteragdo no desejo sexual).

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

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

Sintomas: enjoo, vomitos, dor e desconforto nas mamas, dor de cabeca, retencdo de liquidos e sais, altera-
¢Oes do sangramento menstrual ou suspenséo das menstruacdes.

Tratamento: N&o existem antidotos especificos. A paciente deve ser acompanhada pelo médico e seus
sintomas tratados conforme necessario.

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

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

. Versdes ~ ;
Data do . Data do N°. expedi- Data de Apresentacdes relacio-
. N°. expediente Assunto . Assunto N Itens de bula
expediente Xpedi ! expediente ente ! aprovagao ! (VPIVPS) nadas
Solucdo injetavel de 150
(10457) — SIMILAR — Submissao eletronica apenas para mg +11%glg: engiagem
30/03/2017 | 0510529/17-3 Inclusato IdnchlJaIIde Tex- NA NA NA NA disponibilizagio do texto de bula VP Ic:(rsr; d,e A moLu ampo-
0 de Bula ‘- . .
no Buléario eletrénico da ANVISA. * Embalagem Hospitalar
(10756) - SIMILAR - Solugdo injetavel de 150
Gerado no Notificacdo de Altera- mg + 10 mg: embalagem
5 3 30 - (] * * _
29/05/2017 | momento do ¢4 de Texto de Bula NA NA NA NA Adequacao a Resolucdo - RDC N VP com 1, 50* ou 100* ampo

peticionamento

para Adequacéo a Inter-
cambialidade.

58/2014.

la(s) de 1 mL.
* Embalagem Hospitalar




