MODELO DE BULA

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

DIMETROSE

gestrinona

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Capsulas de 2,5 mg. Caixa com 8 capsulas.

COMPOSICAO

Cada capsula contém:
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(dioxido de silicio, amido de milho, celulose microcristalina, lactose monoidratada, estearato de

magnésio, talco).

INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: DIMETROSE é um esteréide utilizado no tratamento da

endometriose.

Cuidados de armazenamento: antes e depois da abertura da embalagem, evitar o calor excessivo

(temperatura superior a 40°C), proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de validade
impresso na embalagem externa do produto. Nunca use medicamento com prazo de validade

vencido, pois pode ser prejudicial a sua saude.

Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou

apos o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administracdo: siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as

doses e a duracdo do tratamento. Caso esquega de tomar uma dose do medicamento, tome-a no dia



seguinte e continue com a seqiéncia normal do tratamento. Caso esqueca de tomar mais de uma

dose, consulte seu médico.

Interrupc¢do do tratamento: n&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacfes adversas: informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis tais como: dores
de cabeca, irritabilidade, altera¢des gastrintestinais, acne, seborréia, retencao de liquidos, ganho de
peso, aparecimento de pélos pela regido corporea e facial, queda de cabelos, edema, sangramentos
entre menstruagdes, diminuicdo das mamas, mudanga na voz, bem como quaisquer outros sinais ou

sintomas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: informe seu médico caso vocé utilize drogas para

convulsao ou rifampicina.

Contra-indicagdes e Precaucgdes: o medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que
apresentam hipersensibilidade a gestrinona. E contra-indicado também em pacientes que
apresentam problemas hepaticos, renais e cardiacos severos.

E também contra-indicado em pacientes epilépticos.

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

Como a resposta a droga pode variar de uma paciente a outra, recomenda-se o emprego de
contraceptivos de barreira durante a duracdo do tratamento, para prevenir uma gravidez nao

programada.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
A SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

DIMETROSE é um esterdide sintético com propriedades androgénica, antiestrogénica,
antiprogestogénica e antigonadotroépica.

A farmacocinética é linear apds administragédo oral de dose unica de 1,25 mg, 2,5 mg ou 5,0 mg.

A concentragdo plasmatica maxima € 19ug/mL e é alcangada em média 2 horas apods a
administragdo de uma dose de 2,5 mg.

DIMETROSE possui uma meia-vida plasmatica de aproximadamente 27 horas, o volume de

distribuicado é de 67 litros.



DIMETROSE é metabolizado principalmente no figado por hidroxilagao, resultando em trés principais
metabolitos conjugados: derivado 16 mono-hidroxilado, (1-OH)-13 etil derivado e 17-a-ceto-hemo
derivado.

DIMETROSE é eliminado cerca de 40-45% na urina (1% como esteroide livre) e 30-35% é

encontrado nas fezes.

INDICACOES
Inibicdo da liberagdo das gonadotropinas hipofisarias e fixacdo aos receptores progestinicos nos

casos de endometriose pélvica, acompanhada ou nao de esterilidade.

CONTRA-INDICACOES

DIMETROSE é contra-indicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a gestrinona.
Também é contra-indicado em pacientes que apresentam insuficiéncia renal, hepética ou
cardiaca severa.

Pacientes que apresentam alteragcfes metabdlicas e/ou histéria de tromboflebite durante
terapias prévias com estrégeno e/ou progesterona.

DIMETROSE também é contra-indicado para gravidas e lactantes.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Como a resposta a droga pode variar de uma paciente a outra, recomenda-se 0 emprego de
contraceptivos de barreira durante a duracdo do tratamento, para prevenir uma possivel
gravidez. Se a paciente esquecer de tomar uma dose, a capsula deve ser tomada no dia
seguinte, e o tratamento original deve ser mantido. Porém, se a paciente esquecer de tomar
mais de uma dose, o tratamento deve ser interrompido e reiniciado no 1° dia do préximo ciclo
menstrual, apés um teste de gravidez negativo e de acordo com o esquema usual de
tratamento.

Métodos contraceptivos de barreira deverdao ser empregados até que 0 sangramento
menstrual ocorra em torno de trés semanas, quando entdo o tratamento pode recomecar. O
tratamento deve ser iniciado no primeiro dia da menstruagéao.

Deve-se ter cautela em pacientes com diabetes mellitus, hiperlipidemia, devido a retencédo de

fluidos.

o Uso na gravidez e lactagéo

N&do existem experiéncias adequadas do uso de gestrinona em humanos, portanto
DIMETROSE esta contra-indicado em mulheres gravidas e lactantes.

A possibilidade da gravidez deve ser excluida antes de se iniciar o tratamento com gestrinona.
Estudos em animais néo evidenciaram efeito teratogénico.

Estudos de reproducdo mostraram efeitos hormonais nos embrides de algumas espécies.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A administragdo concomitante de drogas anti-epilépticas ou rifampicina podem acelerar o

metabolismo da gestrinona.

REACOES ADVERSAS

Foram relatados casos de pequenos sangramentos vaginais (“spots”) no inicio do tratamento,
especialmente se a administracdo nao foi iniciada no 1° dia do ciclo menstrual.

Foram relatadas reacfes tais como: acne, seborréia, retencdo de fluidos, ganho de peso,
hirsutismo, alopecia, edema, diminuicdo do volume das mamas, mudanca de voz e outros
efeitos do tipo androgénico.

Outros efeitos também foram relatados: alteragdes da libido, rubor, cefaléias, irritabilidade,
alteracdes gastrintestinais, aumento nas transaminases hepaticas, caimbras, artralgias e

casos isolados de hipertenséao intracranial benigna.

POSOLOGIA

Habitualmente uma capsula duas vezes por semana, sempre nos mesmos dias, ou eventualmente
uma capsula trés vezes por semana, durante algumas semanas (quando é desejavel um bloqueio
rapido da hipdfise), em tratamento continuo de no minimo seis meses. A administragcdo do
medicamento ndo deve ser interrompida durante a menstruagao.

O tratamento deve ser iniciado a partir do primeiro dia do ciclo menstrual (1° dia da menstruagao),
apos um teste negativo de gravidez.

DIMETROSE deve ser ingerido com um pouco d’agua.

SUPERDOSAGEM
Nao se conhecem até o momento casos de intoxicacao pela gestrinona. No caso de ingestdo macica,

estd indicada uma lavagem gastrica.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha adverténcias e recomendacbes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por

pacientes idosas.
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