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primeiro relato de tratamento com contraceptivo (n= 166.367), comparagdes foram realizadas
para o periodo de acompanhamento ¢ também para o penodo de 6 meses antes do primeiro
relato de com ivo. C do as que utilizam DMPA com
as pacientes que ndo utilizam, a RTI para qualquer fratura pré-tratamento (RTI 1,28, IC
95% 1,07, 1,53) foi comparéavel ao RTI pés-tratamento (RTI 1,37, IC 95% 1,29, 1,45). Os
resultados gerais ddo suporte a conclusio de que a alta incidéncia de fraturas entre pacientes
que utilizam DMPA neste estudo ocorre principalmente devido ao resultado de outros fatores
do que & exposigio a0 DMPA.

O acetato de medroxiprogesterona injetédvel deve ser utilizado como método contraceptivo
a longo prazo (mais do que 2 anos), apenas se outros métodos contraceptivos forem
inadequados. A densidade mineral 6ssea deve ser avaliada quando uma mulher precisar
utilizar o acetato de medroxiprogesterona a longo prazo. Nas adolescentes, a interpretagdo
dos resultados de densidade mineral 6ssea deve ser feita levando em conta a idade da paciente
¢ a maturidade esquelética.

naanalise ri
fatores derisco para

Outro métod ivo deve ser
demedroxij injetavelem
* Uso cronico de dlcool e/ou tabaco;
* Uso cronico de medicamentos que podem reduzir a massa dssea como anticonvulsivantes
ou corticosteroides;

+ Baixo indice de massa corporea e distirbios alimentares, por exemplo, anorexia nervosa
¢ bulimia;

+ Doenga do metabolismo 6sseo;

« Historia familiar importante de osteoporose.

douso deacetato
1h i .

FE recomendado que todas as pacientes tenham uma ingestdo adequada de célcio e vitamina D.

Contracepcdo
Namaioria das mulheres que utilizam Demedrox 150 mg observa-se uma modlﬁcacao doseu
padrio de sangramento menstrual (porex.: irregular ou imprevisi
sangramento continuo ou abundante). Quando as mulheres continuam a usar Demedrox
150 mg, poucas apresentam sangramento irregular ¢ muitas apresentam amenorreia. No
caso de sangramento persistente ou grave, deve ser realizada uma investigagao apropriada
para descartar a possibilidade de doenca organica, devendo o tratamento adequado ser
instituido quando necessario.
Apbs injegdes repetidas, a amenorreia e a anovulagdo podem persistir por até 18 meses e,
em raros casos, por periodos ainda mais longos.
Recomenda-se que o médico alerte a paciente no inicio do tratamento, que seu ciclo menstrual
pode sofrer alteragdes, podendo ocorrer hemorragia ou sangramentos intermenstruais
imprevistos, mas que, com o decorrer do tratamento com Demedrox 150 mg, esses efeitos
geralmente diminuem até chegar a amenorreia, sem que haja necessidade de qualquer
outra terapia.
O levantamento de casos controlados de p s em terapia com D 150 mg por
tempo prolongado, constatou aumento discreto ou nulo do risco global de cancer de mama e
nenhum aumento do risco geral de cancer ovariano, de figado ou de colo uterino, bem como
um efeito prolongado protetor, no sentido de reduzir o risco de cancer do endométrio na
populagdo de pacientes. O aumento do risco relativo (RR) de 2,19 (Intervalo de Confianga
=1C 95% 1,23 a 3,89) foi associado ao uso de Demedrox por mulheres nas quais a primeira
exposicdo a0 medicamento ocorreu nos 4 anos anteriores e com idade inferior a 35 anos.
Entretanto, o RR global para que utilizam fi Demedrox 150 mg foide
apenas 1,2 (IC 95% 0,96 a 1,52). Outras analises recentes mostraram resultados semelhantes
no RR de cancer de mama associado ao uso de Demedrox 150 mg.
Demedrox 150 mg possui efeito contraceptivo prolongado. O tempo médio da concepgdo
(para pacientes com capacidade para tal) apos a suspensdo do medicamento ¢ de 10 meses,
com uma variagdo de 4 a 31 meses, independentemente da duragdo do uso.
Pacientes em terapia com Demedrox 150 mg apresentaram tendéncia de aumento de peso
durante o tratamento.
" .

S deictericia, d i anao ini: a0 d
As pacientes devem ser alertadas para o fato de que Demedrox 150 mg ndo protege contra
a infec¢do pelo HIV (AIDS), nem contra outras doengas sexualmente transmissiveis.

Uso durante a Gravidez

Demedrox 150 mg ¢ contraindicado a mulheres gravidas.

Alguns relatos sugerem uma associagdo entre a exposigdo intrauterina a farmacos
progestacionais durante o primeiro trimestre da gravidez e anormalidades genitais em fetos.
Criangas nascidas de maes com gravidez acidental um a dois meses apos a injecdo de
acetato de medroxiprogesterona suspensao injetavel, podem estar sob risco aumentado de
baixo peso ao nascer que, por sua vez sociado ao risco aumentado de morte neona
O risco atribuivel ¢ baixo, uma vez que tais gestagdes sdo incomuns (vide “Propriedades
Farmacocinéticas™). Se a paciente engravidar enquanto estiver utilizando

Demedrox 150 mg, ela deve ser informada do risco potencial para o feto.

Este medicamento causa malformacao a0 bebé durante a gravldcz.

& um medi na categoria X de risco de gravider.
Portanto, este o d il por mulheres gravid: quep
ficar grividas durante o tratamento.

Este medicamento pode interromper a mentruacio por periodo prolongado ¢/ou causar
sangramentos intermenstruais severos.

Uso durante a Lac(acao

O acetato de me eseus bolitos sio no leite materno. Nao ha
evidéncia sugerindo que esse fato determine qualquer dano ao lactente (vide “Propriedades
Farmacocinéticas™).

Efeitos na Habilidade de Dirigir ¢ Operar Maquinas
Os efeitos de Demedrox 150 mg na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foram
sistematicamente avaliados.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ini; a i de ami: ¢ altas doses de Demedrox (acetato de
medroxiprogesterona) 150 mg, pode diminuir significativamente os niveis séricos de acetato
de medroxiprogesterona. As pacientes que utilizam altas doses de Demedrox 150 mg devem
ser alertadas para a possibilidade de redugdo da eficacia com o uso de aminoglutetimida.

Interagdes em Testes Laboratoriais

Certos testes de fungdo enddcrina e, possivelmente, hepatica, podem ser afetados pelo
tratamento com Demedrox 150 mg. Portanto, se esses testes resultam anormais em pacientes
sob terapia com essa medicag@o, recomenda-se que sejam repetidos apos aretirada do farmaco.
O patologista clinico deve ser informado do tratamento progestageno, quando forem
enviadas amostras relevantes.

Os seguintes resultados laboratoriais podem ser afetados pelo uso de progestagenos,
inclusive Demedrox 150 mg:
Aumenm doiodo ligado a proteina, aumento do iodo ligado a proteina extraivel pelo butanol
a0 dos valores de capt: to dos valores dos testes de coagulagio para
a protrombina (Fator II) e Fatores VII Vlll IX e X; aumento nos testes de bromossulftaleina
e outros testes de fungdo hepatica; alleracao nos testes de tolerdncia a gl)cose e no teste de
metirapona. Os efeitos do acetato de no lipidico sdo
inconsistentes: foram observados tanto aumentos quanto redugdes nos niveis de colesterol
total, dos triglicérides e do colesterol das lipoproteinas de baixa (LDL) e alta densidade
(HDL); diminuigao da concentragdo de hormonio sexual ligado a globulina; diminuigao dos
niveis de gonadotrofina; diminuigao dus niveis de esteroides plasmaticos e urinrios (por ex.
estradiol, p di cortisol).

REACOES ADVERSAS
Infeccdes e infestacdes: vaginite.
Sistema imune: reagdes de hipersensibilidade (por ex.: reagdes de anafilaxia e anafilactoides,
angioedema).
Endécrino: anovulagio prolongada.
Metabolismo e nutrigio: retengdo hidrica, variages de peso.
Psiquidtrico: dep a0 da libido ou
Sistema nervoso: convulsdes, tontura, cefaleia, sonoléncia.
Vascular: distirbios tromboembélicos, ondds de Ld]l)l‘
Gastril il dor ou to a i nausea.
Hepatobiliar: ictericia.
Pele e Tecido subcutineo: acne, alopecia, hirsutismo, prurido, rash, urticaria.

ético e tecido conjuntivo e dsseo: artralgia, dor nas costas, cdibras nas pernas.
Sistema reprodutivo e mama: sangramento uterino anormal (irregular, aumento, redugio),
amenorreia, leucorreia, dor pélvica, galactorreia, mastodinia, sensibilidade nas mamas.
Geral e local da administracio: fadiga, astenia, reagdes no local da inje¢do, pirexia.
Laboratorial: redugdo da tolerancia a glicose, distirbios da fungdo hepatica, perda da
densidade mineral ossea.

insonia, nervosismo.

Reat;oes Adversas Pés-comercml acao
Na experiéncia pos-comercialzao foram relatados casos raros de osteoporose, incluindo
adas por paci utilizandc I

POSOLOGIA

A ampola e a seringa preenchida de Demedrox (acetato de medroxiprogesterona) 150 mg,

devem ser vigorosamente agitadas antes do uso, para garantir que a dose a ser administrada

represente uma suspensao umfmme

Adose dada para o da 20) ¢ de 150 mg de acetato de
(1 mL de D 150 mg administrada por injegdo

profunda nos misculos gliteo ou deltoide) em intervalos de 12 a 13 semanas, sendo no

maxlmo acada 13 semanas (91 dias). A suspensdo intramuscular ndo foi formulada para ser
d da por inje¢do subcuta

Para assegurar quea paclente ndo esteja gravida no da primeira dmini d0, &

importante que a injegdo seja ap]lcada durante os 5 primeiros dias ap6s o inicio de um ClC]O

Demedrox

acetato de medroxiprogesterona

menstrual normal; ou nos 5 primeiros dias pos-parto sea pac|ente nao estlver
a crianga ao seio. Caso a paciente esteja a , a administragdo de
Demedrox 150 mg deve ser realizada somente a partir da 6‘ semana pés-parto.

Se o periodo entre as injegdes for maior do que 13 semanas, (91 dias) o médico deve
certificar-se que a paciente ndo esteja gravida antes da administragdo da medicagio.
A eficicia do tratamento depende da adesdo ao esquema de dosagem de Demedrox 150 mg.
A dose ndo necessita ser ajustada ao peso corporal.

Trocando outros anticoncepcionais por Demedrox 150 mg

Atroca de outro método anticoncepcional para Demedrox 150 mg deve ser feita de forma que
o efeito contraceptivo seja garantido com base no mecanismo de ag¢io de ambos os métodos.
Por exemplo, uma paciente que esteja trocando um anticoncepcional oral por Demedrox
150 mg deve tomar a primeira injegdo de Demedrox 150 mg no intervalo de 7 dias apos o
dia em que tomou a Gltima pilula.

Uso em Criangas

O acetato de medroxiprogesterona IM néo ¢ indicado antes da menarca.

Existem dados disponiveis em meninas adolescentes (12-18 anos) (vide “Propriedades
Farmacodinamicas — Estudos Clinicos - Alteragdes da Densidade Mineral Ossea em Meninas
Adolescentes (12-18 anos de idade)”). Excluindo aspectos relacionados a perda da densidade
mineral 6ssea, espera-se que a seguranga e eficacia do acetato de medroxiprogesterona IM
sejam a mesma para adolescentes pos-menarca e mulheres adultas.

Instrugdes Especiais para o Uso da Scrmga Preenchida

Agitar Vi para do. Remover o protetor da seringa, e
encaixar cuidadosamente a agulha. Remover o protetor da agulha e aplicar a injeg@o.
A seringa preenchida destina-se a uso tnico.

Incompatibilidades
As formas injetaveis ndo devem ser misturadas com qualquer outro agente.

SUPERDOSAGEM

o de d deve ser si

¢ de suporte.
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Suspensio injetavel 150 mg/mL: embalagem com 1 e 25 ampolas de 1mL.
Suspensdo injetavel 150 mg/mL: embal; com | seringa hida de 1mL.

USO ADULTO
VIAINTRAMUSCULAR

COMPOSICAO:
Cada mL contés
acetato de medroxip 150 mg
Excipientes: polissorbato, macrogol, cloreto de sédio, propilparabeno, metilparabeno,
hidroxido de sodio, acido cloridrico, agua para inje¢ao.

INFORMACOES AO PACIENTE
ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:
Demedrox 150 mg ¢ indicado como agente contraceptivo (supressio da ovulagdo).

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre
15°¢30°C).

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho). Ndo use medicamentos com o
prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:
Este produto ¢ contramdlcado a mulheres gravidas ou que suspeitem estar gravidas. O
acetato de me t dos no leite materno. Nao

€ seus litos sdo
ha evidéncia sugerindo que esse fato determine qualquer dano ao bebé. Informe seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao
médico se esta amamentando.

Este i nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:

Agite antes de usar.

Demedrox 150 mg deve ser administrado por via intramuscular, em intervalos de 12 a 13
semanas, sendo no maximo a cada 13 semanas (91 dias). Se passados mais de 91 dias da
Gltima apllcacao vocé deve excluir gravidez através de um teste sorologico antes de realizar
uma nova aplicagdo de Demedrox 150 mg. Antes do término das 13 semanas procure
seu médico para programar a data correta da nova aplicagdo. Este medicamento tem uma
grande eficacia anticoncepcional, desde que usado rigorosamente segundo a orientagéo de
seu médico. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duragdo do tratamento.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:

Informe ao seu médics i de qualquer 1 durante o

com Demedrox 150 mg, tais como: vaginite, retengdo de liquidos, variagdes de peso,
diminui¢do da libido ou auséncia de orgasmo, insonia, convulsdes, depressdo, tontura,
dor du cabega, nervosis mu, léncia, distirbios tromb 1boli ondas de calor, dor
ou d to i 30 abd, | (aumento do volume), niusea, distirbios
da fungdo do ﬁgado, pele amarelada (ictericia), acne, perda de cabelo, aumento de pelos,
coceira, erupgdes cutaneas, urticria, dor nas articulagdes, dor nas costas, caibras nas pernas,
sangramento uterino anormal (irregular, aumento, redugdo), auséncia de menstruagdo,
corrimento, dor abdominal, periodos prolongados sem ovulagio, secregdo de leite pelas
mamas, sensibilidade nas mamas, reagdes de hipersensibilidade (reagdes alérgicas) (por ex.:




reagdes de anafilaxia e anafilactoides, angioedema), cansago, reagdes no local da injegdo,
febre, redugo da tolerancia a glicose, perda de célcio dos ossos (vide “Reagdes Adversas™).
Na experiéncia pos-comercializagdo foram relatados casos raros de osteoporose, incluindo
fraturas por pacientes utilizando Demedrox 150 mg.

O efeito adverso mais comum relatado com o uso de Demedrox 150 mg é uma alterago
no ciclo menstrual normal. Durante o primeiro ano de uso deste medicamento vocé podera
observar um ou mais dos seguintes efeitos: sangramento irregular ou imprevisto, aumento
ou diminuigdo do sangramento menstrual ou auséncia completa de sangramento menstrual.
Este medicamento pode interromper a menstruagdo por periodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais graves. Ndo ¢ normal ocorrer sangramento continuo ou
abundante em exagero; nesse caso, procure seu médico imediatamente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:
Demedrox 150 mg pode interagir com outros medi como a ami

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes
do inicio ou durante o tratamento com Demedrox 150 mg.

CONTRAINDICACO!
I 150 mg ¢ gawdas ou com suspeita de gravidez; a
i hiper ibilidad 1i a ouaqualquer
P da formula; a paci com vaginal de causa ndo-diagnosticada;
a pacientes com a doenca ou suspeita de doenga maligna maméria; a pacientes com
doengas L; bolicas e a com di: do hepatica grave; a pacientes com
historia de aborto retido.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES.
dad: oOssea reremmulheres na pré-

que utilizam acetato de medroxiprogesterona m_]etavel por longo prazo (vide * Adverlencms

e Precaugdes Especiais™).

E recomendado que se tenha uma ingestio adequada de célcio e vitamina D.

Se realizar exames laboratoriais, informe ao médico patologista que estd em tratamento

com Demedrox 150 mg.

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve depressio.

Informe ao seu médico se vocé ¢ diabética.

Procure seu médico se ocorrer perda completa ou parcial subita de visdo ou no caso de

instalagdo subita de proptose (olhos saltados), visdo dupla ou enxaqueca.

Este medicamento ndo a protege contra a infecgdo pelo HIV (AIDS), nem contra outras

doengas sexualmente transmissiveis.

Este medicamento causa malformagio ao bebé durante a gravidez.

Este medicamento pode interromper a menstruagio por periodo prolongado ¢/ou causar

sangramentos intermenstruais graves.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SE!YI O CONHE
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

MENTO DO SEU MI:]DICO, PODE SER

INFORMACOES TECNICAS

Propriedades Farmacodinimicas

O acetato de medroxiprogesterona (acetato de 17a-hidroxi-6a-metilprogesterona) é um
derivado da progesterona.

Mecanismo de Acio

0O acetato de medroxip ona ¢ uma p ina sintética (estr
a0 horménio p: dé ) que ds possuir varias agdes farmacologicas
sobre o sistema endocrino:

« Inibigao das gonadotrofinas pituitarias (FSH ¢ LH);

+ Diminuigdo dos niveis sanguineos de ACTH e de hidrocortisona;

+ Diminuigao da

+ Diminuigao dos niveis de éni (como resultado da inibi¢ao de FSH ¢
indugdo enzimatica de redutase hepatica, Itand. ito do clearance de

e redugdo de conversdo de androgé para énios).

Todas essas agdes resultam em um nimero de efeitos farmacologicos descritos abaixo:
Quando o acetato de medroxip ¢é inistrado por via p
na posologia recomendada, inibe a secre¢do das gonadotrofinas, que, por sua vez, evita a
maturag¢do do foliculo e a ovulagdo, determinando a reducdo da espessura do endométrio.
Como resultado, hd uma atividade contraceptiva.

Estudos Clinicos 3
Estudos de Densidade Mineral Ossea

Alteragdes da Densidade Mineral Ossea em Mulheres Adultas

Em studo clini lado em mulheres as usando acetato d droxip

injetavel (150 mg IM) por até 5 anos para contracepg¢do, mostrou uma diminuigio média
de 5-6% da densidade mineral 6ssea na coluna lombar e no quadril, comparado & mudanga
ndo significativa da densidade mineral 6ssea no grupo controle. A redugdo na densidade
mineral 6ssea foi mais pronunciada durante os dois primeiros anos de uso, com declinios
menores nos anos subsequentes. Foram observadas altera¢des médias na densidade mineral
ossea da coluna lombar de -2,86%, -4,11%, -4,89%, -4,93% ¢-5,38% apés 1,2,3,4¢5
anos, respectivamente. As redugdes médias na densidade mineral 6ssea do quadril total,
colo femoral foram semelhantes.

Apos a mlerude(\ dn uso dc acetato de mCdmx|pmj,L,btct(m‘

da

jetavel (150 mg IM), houve

a idade mineral 6ssea em relagdo aos valores basais durante

o periodo de 2 anos pos-tratamento. Apds 2 anos sem tratamento, o déficit da densidade
mineral éssea caiu para aproximadamente 2,1% na coluna ¢ quadril. Um tratamento de
maior duragdo foi associado a uma taxa mais lenta de recuperagdo da densidade mineral
oOssea (vide “Adverténcias e Precaugdes Especiais — Perda da Densidade Mineral Ossea™).

Alteracdes da Densidade Mineral Ossea em Meninas Adolescentes (12-18 anos de idade
Um estudo clinico aberto ndo izado em meninas adol (12-18 anos) usando
acetato de mcdro)uprobgs!uon jetavel (150 mg IM a ded 3 meses por até 240 wmands
(4,6 anos) para também mostrou umd
o6ssea em relagdo ao basal. Entre os pacientes que receberam >4 i mjeqoes por um periodo
de 60 semanas, a diminui¢do média da densidade mineral 6ssea na coluna lombar foi de
-2,1% apos 240 semanas, a dlmmulpao média no quadril total e colo femoral foi de - 6,4%
e -5,4%, resp .0 demonstrou que a densidade
mineral dssea da coluna lombar recuperou-se a0 o nivel basal aproximadamente 1 ano ap6s a
i do e a densidade mineral 6ssea do quadril recuperou-se ao nivel
basal aprommadamenle 3 anos apos a desconlmuagao do tratamento.
Em contrapartida, p d0-t ds mineral dssea
médianas 240 semanasde 5,1%, 1,1%e 1,5% para coluna lombar, quadril total e colo femoral,
respectivamente (vide “Adverténcias e Precaugdes Especiais - Perda da
Densidade Mineral Ossea”

Propriedades Farmacocmencas

Absorgio: apos admil tato d droxiprogesterona ¢l

liberado, resullando em um nivel baixo, mas persistente na circulagdo.

Imedlalamenle apos uma mjecao intramuscular de 150 mg/mL de acetato de
as as foramde 1,7+0,3 nmol/L. Duas semanas mais

tarde, os mvels foram de 6,8 + 0,8 nmol/L. O tempo médio para o pico ¢ de aproximadamente

4a20diasapds uma dose intramuscular. Os niveis séricos de acetato de medroxiprogesterona

a0 reduzid | ¢ per relativamente constante por volta de 1 ng/mL

por 2-3 meses. Os niveis na circulagdo podem ser detectados por 7 a 9 meses apos uma

inje¢do intramuscular.

Distribui¢do: aproximadamente 90 a 95% do acetato de medroxiprogesterona estdo
ligados as proteinas. O volume de distribui¢do relatado ¢ de 20 + 3 litros. O acetato de
medroxiprogesterona atravessa a barreira hematoencefalica ¢ a barreira placentéria (vide
“Adverténcias e Precaugdes — Uso durante a Gravidez e Uso durante a Lactagio”). Baixos

niveis de acetato de medroxi foram no leite de mulheres lactantes
(vide “Adverténcias ¢ Precaugdes - Uso durante a Gravidez e Uso durante a Lactagdo”) que
receberam 150 mg de acetato de med: por via

o acetato de medroxip ¢ bolizado no figado.
Eliminacdo: a meia-vid de apos uma 1nJecao mlramuscular unica ¢ de cerca de 6

semanas. O acetato d do pr nas fezes, via secregio
biliar. Aproximadamente 30% de uma dose intramuscular ¢ excretado na urina apos 4 dias.
Apos a descontinuagdo da medicagdo, as mulheres com peso corporeo mais baixo engravidam
mais rapidamente que aquelas com peso major. Ndo se conhece o cfeito de domw hepética
e/ou renal na do D (acetato de meds 150 mg.

Dados de SEg“m“"‘a Pre Clinicos L. Método Menor Expectativa Taxa Tipica
e Alteragdes da Fertilidade
Admlmslragao intramuscular a longo prazo de acetato de medroxiprogesterona mostrou acetato de medroxlpro%esterona 0,3 0,3
produzlr tumores mamanos em caes da raga beagles. Ndo ha evidéncia de efeitos (progestdgeno injetdvel)
dos com a ad oral de acetato de medroxiprogesterona em Implantes (Norplant - 6 cdpsulas) 0,2* 0,2*
ratos e d O acetato de medroxi ndo foi énico numa série de Esterilizacao femini 02 04
ensaios de toxicidade genética in vitro ou in vivo. O acetato de medroxiprogesterona em altas sterilizagao feminina : .
oses ¢ um féarmaco antifertilidade e, em casos de altas doses, pode-se esperar diminuigao Esterilizacdo masculina 0,1 0,15
da fertilidade até que o tratamento termine.
Pilula 3
INDICACOES Combinada 0,1
Demedrox (acetato de medroxi ) 150 mg éindicad, ivo (. 3 Apenas progestigeno 0,5
daovulagdo). E um anticoncepcional injetavel de agdo prol que deve ser d v
emintervalos de 12 a 13 semanas, sendo no maximo a cada 13 semanas (91 dias). Se passados by Pr 3
. N et P ; Ny . - ‘ogestasert 2,0
mais de 91 dias da Gltima aplicagdo deve-se excluir gravidez através de um teste sorologico Cobre T380A 08
antes de realizar uma nova aplicagdo de Demedrox 150 mg . !
Preservativo masculino (camisinha) 2 12
Uso por Longo Prazo
Uma vez quea perda da densidade mineral dssea pod rer em mulheres na pré-menopausa, Diafragma 6 18
que utilizam acetato de medroxiprogesterona injetivel a longo prazo (vide “Adverténcias ¢ Pessério o s
P Especiais— Perda da Densidade Mineral Ossea” e “Propriedades Far N
Estudos Clinicos - Estudos de Densidade Mineral Ossea™), umaavaliagio dorisco/beneficio, Espermicidas 3 21
que também a diminui¢do da densidade mineral dssea ocorrida durante a gravidez
e lactagdo, deve ser considerada. Esponja vaﬁmal
mulheres multiparas 9 28
CONTRAINDICACOES mulheres nulipara 6 18
Demedrox (acetato de medroxiprogesterona) 150 mg ¢é contraindicado a pacientes Abstinéncia periodica 19 20
gravldas ou com suspclla dc gravidez; como teste para diagnéstico de gravidez, a
com hiper ida a0 acetato de medroxiprogesterona ou a Coito interrompido 4 18
qualquer componente da formula; a pacientes com sangramento vaginal de causa nio-
diagnosticada; a pacientes com suspeita de neoplasia mamaria ou neoplasia mam}irm Nenhum método 85 85

comprovada; a pacientes com dlsfnncan hepanca grave; a paci com t
ativa ou histéria atual ou pregressa de distirbios tr oli es;
a pacientes com histéria de aborto retido.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

No caso de perdas i vaginais i das durante o
(acetato de medroxi] ) 150 mg, 1h i i
Demedrox 150 mg pode causar algum grau de reteng:ao hidrica, portanto, deve-se ter cautela
ao tratar com médicas preexistentes que possam ser agravadas pelo
actimulo de liquidos tais como: epilepsia, enxaqueca, asma e distirbio cdrdmco ou renal.
Pacientes com histéria de para depressio devem ser dad

durante o tratamento com Demedrox 150 mg.

Algumas ot do acetato de medroxip podem ap uma
diminuigdo na tolerancia a glicose. Portanto, pacientes diabéticas devem ser cuidadosamente
observadas durante terapia com Demedrox 150 mg.

Havendo idade de exame histolo d ial ou endocervical, o patologisla (ou
laboratorio) deve ser informado d i asob 0mg.
O médico/laboratério deve ser mformado de que o uso de Demedrox 150 mg pode dlmmulr
os niveis dos seguintes biomarcadores endécrinos:

« esteroides plasmaticos/urindrios (cortisol, estrogénio, pregnanodiol, progesterona,
testosterona);

+ gonadotrofinas plasmaticas/urindrias (LH ¢ FSH);

« globulina ligada a horménios sexuais.

com Demedrox

Se ocorrer perda completa ou parcial subita de visdo ou no caso de instalagdo sibita de
proptose, diplopia ou enxaqueca, a medicagdo ndo deve ser rcadmmmmda até realizagdo
de exame. Se o exame revelar papiled; ou lesdes 1 a medicagio ndo
deve ser readministrada.

O acetato de mculu ip ndo causal com a mdu(;ao de
distarbios bo ou L bolicos (1 boflebite, embolia pul
e 1k da retina), 150 mg ndo é dad,

Fonte: Trussel ef al. A guide to interpreting contraceptive efficacy studies. Obstet.Gynecol.
1990; 76:558-67.

* Bula de Norplant

Menor expectativa: quando o método ¢ usado exatamente como indicado.

Taxa tipica: inclui aquelas que ndo seguem exatamente as recomendagdes.

O médico deve estar alerta para a possibilidade de ocorrer gravidez ectopica nas pacientes
tratadas com Demedrox 150 mg q idarem ou se queixarem de dor abdominal intensa.
O exame fisico preliminar da paciente e seu acompanhamento devem incluir uma avaliagdo
adequada da mama e de 6rgdos pélvicos, bem como o teste de Papanicolau.

O uso de Demedrox 150 mg pode mascarar o apareclmento do climatério.

Devido a suaagdo prolongadaca Idadeem prevero tempo de sangramento
aposainjegio, Demedrox 150 mgnaoé dad ia
ou uterino funcional. Nes digo da-se a terapia por via oral.

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

Adverténcias e Precaucdes Especiais

Perda da Densidade Mineral Ossea

O uso de acetato de medroxiprogesterona injetavel reduz os niveis de estrogeno sérico em
mulheres na pré- e esta iado a perda signi iva da densidade mineral
ossea devido ao ajuste do metabolismo dsseo para um nivel mais baixo de estrogeno. Esta
perda da densidade mineral dssea ¢ particularmente preocupante durante a adolescéncia e
inicio da fase adulta, um periodo critico do crescimento dsseo. A perda 6ssea ¢ maior com o
aumento da duragdo do uso ¢ pode ndo ser completamente reversivel. Nio se sabe s 0 uso
de acetato de medroxiprogesterona injetavel ird reduzir o pico de massa 6ssea em mulheres
mais jovens ¢ aumentar o risco de fraturas mtcopomucas ao longo da vida. Tanto em

a pacientes com historia de tromboembolismo venoso.
A descontinuagio do é dad; que desenvolverem
tromboembolismo venoso durante o tratamento com Demedrox 150 mg.

Tabela - Expectativa mais baixa e taxas UpIde de falha, expressas como pcrccntua] de mulhum
que engravidam acidentalmente no primeiro ano de tinuo ds

es adultas ¢ ad aredugdo da densidade mineral 6ssea durante o tratamento
parece ser substancialmente reversivel apos a descontinuagdo de inje¢des de acetato de
medro: e 0 aumento da produgao de estrogeno ovariano (vide “Propriedades
Far dindmicas — Estudos de Densidade Mineral Ossea™).

Um estudo de coorte retrospectivo para avaliar o efeito do acetato de medroxiprogesterona
injetavel na incidéncia de fraturas 6sseas foi conduzido com 312.395 mulheres que utilizam
contraceptivos no Reino Unido. As taxas de incidéncia de fraturas foram comparadas entre
pacientes que utili tato de medroxip de depésito (DMPA) ¢ pacientes que
utilizam contraceptivos, mas que nunca haviam usado DMPA. A razdo da taxa de incidéncia
(RTI) para qualquer fratura durante o periodo de acompanhamento (média

= 5,5 anos) foi de 1,41 (IC 95% 1,35, 1,47). Entre a subcoorte de dados antes e apos o




