Acemedrox

acetato de medroxiprogesterona BUNKER

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA / APRESENTAGAO:
Comprimidos - Caixa com 5 comprimidos de 10 mg.

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

Acetato de medroxiprogesterona 10,0mg
Excipiente (Estearato de magnésio, Croscarmelose sddica e Cellactose).q.s.p. 1 comprimido

INFORMACOES AO PACIENTE:

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

Este medicamento € utilizado no tratamento da amenorréia secundaria, no tratamento do sangramento
uterino anormal devido a desequilibrio hormonal, na auséncia de patologias orgénicas, como fiboroma ou
carcinoma uterino e na terapia de reposicao hormonal na menopausa. O inicio de acéo do medicamento
ocorre aproximadamente quarenta minutos apds a administragéo.

INDICACOES:

ACEMEDROX (acetato de medroxiprogesterona) € indicado para o tratamento de terapia de reposicao
hormonal na menopausa, com adjunto a terapia de reposi¢do estrogénica. Amenorréia secundaria.
Hemorragia uterina funcional devida a desequilibrio hormonal na auséncia de patologia organica, tais
como fibroma ou carcinoma uterino.

MODO DE USO OU COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do medicamento:

Os comprimidos de ACEMEDROX (acetato de medroxiprogesterona) séo de cor branca, de sabor e odor
caracteristicos.

Como usar o medicamento:
Este medicamento deve ser administrado por via oral.

Posologia:

Terapiade reposi¢éo Hormonal na Menopausa:

Administracéo ciclica: 5-10 mg diarios por 12 a 14 dias a cada 28 dias do ciclo estrogénico.
Amenorréia Secundéria: 5-10 mg/dia durante 5 a 10 dias. A dose para induzir a fase secretora do
endométrio é de 10 mg/dia durante 10 dias. Nos casos de hipofoliculinismo, associar estrégenos. Na
amenorréia secundaria, a terapéutica pode ser iniciada a qualquer tempo.

Hemorragia Uterina Funcional: Devido ao desequilibrio hormonal na auséncia de patologia organica:
5a 10 mg/dia, a contar do 16° ou 21° dia do ciclo, durante 5 a 10 dias. Para produzir a fase secretéria
6tima no endométrio, sugere-se administrar 10 mg de acetato de medroxiprogesterona ao dia por 10
dias, iniciando-se a partir do 16° dia, a suspens&o do sangramento ocorre em 3a 7 dias apds a interrupcéo
daterapéutica.

Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o usar o medicamento com o prazo de validade vencido. O prazo de validade do produto é de 24 meses
ap6s a data de fabricag&o. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.



RISCOS DO MEDICAMENTO OU QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO:
Contra-indicagdes:

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres que apresentem doencas vasculares (trombofiebite,
apoplexia cerebral); disfungéo ou doenga do figado; quando houver suspeita ou confirmagéo diagnéstica
de doenga maligna da mama ou dos 6rgéos genitais; no sangramento vaginal de causa desconhecida; no
aborto retido, durante a gravidez e amamentacéo e quando ha hipersensibilidade conhecida ao acetato
de medroxiprogesterona ou a qualquer componente da férmula.

ADVERTENCIAS:

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

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento

Né&o use remédio sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso paraasaudde”.

PRECAUGOES:

Caso se verifique a ocorréncia de perturbagdes tromboembdlicas, perda stbita, parcial ou total da vis&o,
diplopia, enxaqueca, edema papilar e lesdes retinianas vasculares, o tratamento devera ser suspenso.
No caso de perdas sangiiineas vaginais aconselha-se uma verificagdo diagnéstica.

Havendo necessidade de exame histolégico deve ser assinalado que o paciente esté sob tratamento com
progestageno.

Aidade nao limita a terapéutica, contudo, o tratamento progestinico pode encobrir a ocorréncia do climatério.
Na presenca de diabetes ou depressao psiquica grave, aconselha-se arealizagéo de cuidadoso controle
clinico. Se a depresséo se agravar, o uso do medicamento deve ser suspenso.

Deve-se proceder a exames clinicos completos antes de prescrever medroxiprogesterona, com atengéo
especial as mamas e 6rgaos pélvicos, incluindo esfregago de Papanicolau .

Gravidez e Lactac&o:

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas, principalmente no primeiro trimestre,
ou em casos de suspeita de gravidez. Varios relatos sugerem uma associacao entre exposi¢ao intra-
uterina a drogas progestogénicas, no primeiro trimestre da gravidez, e anormalidades genitais em fetos
masculinos e femininos. Informe seu médico caso ocorra gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu
término. Informe ao médico se estiver amamentando. O Acetato de medroxiprogesterona passa para o
leite materno.

Interacdes com testes laboratoriais:

Pode alterar valores de fosfatase alcalina, LDL, HDL e aminoacidos. Os medicamentos que contém
estrogénios e progestogénios podem interferir em: aumento na retengéo de sulfobromoftaleina e outros
testes da funcéo hepatica; aumento dos valores de protrombina e fatores VII, VIII, IX e X; reducéo da
resposta ao teste da metirapona e interferéncia na determinacéo do pregnanodiol; aumento das globulinas
de ligagéo dos hormoénios tireoidianos (TGB) causando aumento do horménio tireoidiano.

Interag6es medicamentosas:
O Acemedrox néo deve ser usado concomitantemente com bromocriptina.

REAGOES ADVERSAS OU QUAIS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como alteracdes menstruais,
sangramento no meio do ciclo, tensdo e secrecdo mamarias, edema, nauseas, manchas de pele,
alteracdes visuais, dor de cabeca, tontura, cansago, dor nas costas, nervosismo, insnia, sonoléncia,
alteragoes de peso, alteracdes de humor, alteracdes de apetite, alteracéo no interesse sexual ou quaisquer
outras que possam ocorrer com o uso de ACEMEDROX (acetato de medroxiprogesterona).

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSAGEM:
Em caso de ingestao acidental ou de superdosagem pode ocorrer nauseas e sangramento, deve-se
empregar procedimentos gerais de lavagem gastrica e tratamento geral de suporte.




CUIDADOS DE CONSERVAGCAO OU ONDE DEVE SER GUARDADO ESTE MEDICAMENTO?
ACEMEDROX (acetato de medroxiprogesterona) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

Caracteristicas quimicas e farmacoldgicas:

Progestogénio. Antineoplasico

ACEMEDROX (acetato de medroxiprogesterona) € um derivado da progesterona. Administrado nas
doses recomendadas exerce atividade progestacional por via oral, apresentando 6tima tolerancia e
efeitos biologicos qualitativamente similares aqueles da progesterona. Em mulheres com niveis
estrogénicos adequados, a medroxiprogesterona, transforma a fase proliferativa do endométrio em
secretora. A agdo dos progestagenos da-se pelo aumento da sintese do RNA. Em doses elevadas ha
inibicao da liberacéo do LH. Doses pequenas levam a um aumento da viscosidade do muco cervical. O
inicio de agdo do medicamento ocorre aproximadamente quarenta minutos apos a administragdo.

INDICAGOES:

O Acemedrox é indicado para o tratamento de terapia de reposi¢do hormonal na menopausa, com adjunto
aterapia de reposicéo estrogénica. Amenorréia secundaria. Hemorragia uterina funcional devida a
desequilibrio hormonal na auséncia de patologia organica, tais como fibroma ou carcinoma uterino.

CONTRA-INDICAGOES:

Tromboflebites, distarbios tromboembodlicos, aborto retido, insuficiéncia hepatica, hipersensibilidade ao
medicamento, hipercalcemia em pacientes portadores de metastases 6sseas. Na suspeita de doenca
maligna da mama ou da genitélia, sangramento vaginal ndo diagnosticado. Nao deve ser usado na
gravidez confirmada ou suspeita ou como teste diagnéstico para gravidez.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO:
ACEMEDROX (acetato de medroxiprogesterona) deve ser administrado por via oral.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

POSOLOGIA:

Terapiadereposicao Hormonal na Menopausa:

Administragao ciclica: 5-10 mg diarios por 12 a 14 dias a cada 28 dias do ciclo estrogénico.
Amenorréia Secundaria: 5-10 mg/dia durante 5 a 10 dias. A dose para induzir a fase secretora do
endomeétrio é de 10 mg/dia durante 10 dias. Nos casos de hipofoliculinismo, associar estrégenos. Na
amenorréia secundaria, a terapéutica pode ser iniciada a qualquer tempo.

Hemorragia Uterina Funcional: Devido ao desequilibrio hormonal na auséncia de patologia organica:
5a 10 mg/dia, a contar do 16° ou 21° dia do ciclo, durante 5 a 10 dias. Para produzir a fase secretéria
6tima no endométrio, sugere-se administrar 10 mg de acetato de medroxiprogesterona ao dia por 10
dias, iniciando-se a partir do 16°dia, a suspensao do sangramento ocorre em 3 a7 dias ap6s a interrupcao
daterapéutica.

PRECAUGOES:

Caso se verifique a ocorréncia de perturbagdes tromboembdlicas, perda subita, parcial ou total da vis&o,
diplopia, enxaqueca, edema papilar e lesdes retinianas vasculares, o tratamento devera ser suspenso.
No caso de perdas sangiiineas vaginais aconselha-se uma verificagdo diagndstica.

Havendo necessidade de exame histolégico deve ser assinalado que o paciente esté sob tratamento com
progestageno.

Aidade nao limita a terapéutica, contudo, o tratamento progestinico pode encobrir a ocorréncia do climatério.
Na presenca de diabetes ou depressao psiquica grave, aconselha-se a realizagéo de cuidadoso controle
clinico. Se a depresséo se agravar, o uso do medicamento deve ser suspenso.

Deve-se proceder a exames clinicos completos antes de prescrever medroxiprogesterona, com atengéo
especial as mamas e 6rgaos pélvicos, incluindo esfregago de Papanicolau .




Gravidez e Lactacéo: Este medicamento n&o deve ser utilizado na gravidez, principalmente no primeiro
trimestre. Varios relatos sugerem uma associagéo entre exposicao intra-uterina a drogas progestogénicas
no primeiro trimestre da gravidez e anormalidades genitais em fetos masculinos e femininos.

O Acetato de medroxiprogesterona passa para o leite materno.

ADVERTENCIAS:

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

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento

N&o use remédio sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso paraasaudde”.

INTERACOES COM TESTES LABORATORIAIS:

Pode alterar valores de fosfatase alcalina, LDL, HDL e aminoacidos. Os medicamentos que contém
estrogénios e progestogénios podem interferirem: aumento na retengéo de sulfobromoftaleina e outros
testes da fungéo hepatica; aumento dos valores de protrombina e fatores VII, VIII, IX e X; reducéo da
resposta ao teste da metirapona e interferéncia na determinacéo do pregnanodiol; aumento das globulinas
de ligagéo dos hormoénios tireoidianos (TGB) causando aumento do horménio tireoidiano.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
O ACEMEDROX nao deve ser usado concomitantemente com bromocriptina.

REAGCOES ADVERSAS :

Os progestogénios podem associar-se com o aparecimento de tromboflebite, embolia pulmonar, doengas
cerebrovasculares e trombose retiniana. A administracéo continua de progesterona pode alterar o ciclo
menstrual da paciente. S&o de incidéncia menos frequente: visdo dupla, cefaléia, perda repentina da
coordenagcéo, dispnéia, debilidade, alteracoes do apetite, cansago ou debilidade néo habituais, nauseas,
edema.

SUPERDOSAGEM:
Em caso de ingestao acidental ou de superdosagem pode ocorrer nauseas e sangramento, deve-se
empregar procedimentos gerais de lavagem gastrica e tratamento geral de suporte.

ARMAZENAGEM:
ACEMEDROX (acetato de medroxiprogesterona) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz.
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