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Depomé$§
25mg acetato de medroxiprogesterona
5mg cipionato de estradiol

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Suspensao Injetavel
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Depomé§
acetato de medroxiprogesterona

cipionato de estradiol

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

+  APRESENTACAO:
Suspensao injetavel. 25 mg/mL de acetato de mqaiageésterona + 5 mg/mL de cipionato de estradiol

em embalagem com 1 ampola de 1 mL.

e USO INTRAMUSCULAR
e USO ADULTO

« Composicéo:

Suspensé&o injetavel Depomé&s

Cada ampola contém:

acetato de MedroXiprogesterONa ...........cceeevvcrrriirirreeeees e sseeirrrer e e e e e e seaas 25 mg
CipioNato de EStradiol ..........cieeeeiii i 5mg

Excipiente: macrogol, polissorbato 80, cloreto déi, alcool benzilico e 4gua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Depomés®é indicado como anticoncepcional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Depomés®é um anticoncepcional hormonal injetavel que devaislizado 1 vez ao més para prevenir a
gravidez. Cada ampola @epomés®contém uma combinacao de dois horménios feminime#pionato

de estradiol (estrogénio) e o acetato de medroggaterona (progestdégeno), que lhe conferem uma
efetiva ac@o contraceptiva e poucos efeitos secimsdandrogénios, como aumento de peso, acne e
surgimento de pélos no rosto. Devido as pequenaseotracdes de ambos os hormonspomés®e
considerado um anticoncepcional de baixa dosagemmdmal. O principal mecanismo de ac¢do dos
componentes combinados dzepomés® é o de suspender a ovulagdo. A acdo contraceptiva d

Depomés®é a partir do primeiro dia da aplicacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de vocé comecar a toniz@pomés® seu médico fard exames ginecoldgicos e gerassadara a
possibilidade de gravidez e, baseando-se nas oufitacfes e precaugdes, decidird se o uso de

Depomés®é apropriado para voceé.
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Enquanto vocé estiver tomanddepomés® esse exame devera ser realizado anualmentecitério
de seu médico.
Depomé® ndo deve ser usado se ocorrer uma das condigBesitds abaixo. Caso apresente qualquer
uma destas condi¢des, informe ao seu médico.
- histéria de ataque cardiaco ou derrame (acidestlar encefélico);
- histéria de coagulos sanguineos nas pernas (trdebitet), nos pulmdes (embolia
pulmonar) ou olhos;
- histéria de coagulos sanguineos nas veias profuddaspernas (trombose venosa
profunda);
- hipertensdo moderada ou severa;
- apresentar dor no peito (angina pectoris);
- historia ou suspeita de cancer de mama, Uteroginaja
- presenca de sangramento vaginal inexplicavel;
- historia de cor amarelada no branco dos olhos @ui(m#ericia) durante uma gravidez
ou uso anterior de um contraceptivo hormonal;
- presenca ou antecedente de tumor no figado (madigrx@nigno);
- histéria de pancreatite (inflamacéo do pancreas);
- ocorréncia ou suspeita de gravidez;
- alergia a qualquer um dos componentes da formula;
Se algum fato descrito acima ocorrer quando sézaititontraceptivo pela primeira vez, procurar

imediatamente o seu médico.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de anticoncepcional hormonal requer cuidadog@rvisdo médica na presenca das condicbes
descritas abaixo, as quais devem ser comunicadagdico antes de iniciar o uso depomés®

- epilepsia;

- diabetes;

- enxaqueca;

- ocorréncia ou histdria de depressao severa;

- mulheres com mais de 35 anos de idade e que funamde 15 cigarros por dia. Os

efeitos colaterais cardiovasculares dos anticonoegis aumentam com o uso de cigarros.
Se algum fato descrito acima ocorrer ou agravandpiae utiliza anticoncepcional pela primeira vez,
consulte o seu médico.
As mulheres fumantes que usam anticoncepcionaimmdrais tém maior possibilidade de desenvolver
coagulos sanguineos e maior risco derrame cer@w@ente vascular encefalico) ou ataque cardiaco.
Esses coagulos ocorrem particularmente nas peksassuarias de anticoncepcionais hormonais que por
doenca ou cirurgia sdo submetidas a repouso prattmgapresentam maiores risco de formarem

coagulos sanguineos e provavelmente maiores riggo®sas ndo usuarias de desenvolverem doenca da
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vesicula biliar. As mulheres que usam anticonceigohormonais por longos periodos podem, muito
raramente, desenvolver tumor benigno de figado.

Até o presente momento ndo existe evidéncia coaflenqjue os anticoncepcionais hormonais aumentem
o risco de cancer de orgaos do aparelho reprodaiiguns estudos tém observado uma maior incidéncia
de cancer do cérvix em usuarias de pilulas antequoionais, entretanto o surgimento do cancer doxcér
pode estar ligado a outros fatores. Mulheres qusysom uma historia familiar de cancer de mama ou
apresentam nédulos de mama ou uma mamografia anatevem ser acompanhadas regularmente por
um meédico. Existem relatos de reacBes alérgicasusudrias de anticoncepcionais hormonais com
progesterona. Essas reacdes ocorrem na pele. Realébgicas sérias requerem tratamento médico de

emergéncia.

Precaucdes

Depomés®ndo deve ser administrado durante a gestacdo @xiske suspeita de gravidez. Nao é
recomendado o seu uso durante a amamentacédo, gsisogénio dddepomés®pode induzir a uma
diminuicao do leite materno.

A administracdo dos anticoncepcionais hormonadyindo oDepomés® nao protege contra infeccbes

por HIV (AIDS) ou outras doencas sexualmente trassiveis.

Gravidez e Lactacéo
Depomés®nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou suspeita de gravidez.

O uso debepomés®néo é recomendavel para mulheres que estejam artzmen

Interacdo com outros medicamentos

Alguns medicamentos quando utilizadas em conjunta Depomés® podem diminuir a sua eficacia
contraceptiva ou provocar mudancas no padrdo adgaaento. Tais medicamentos incluem antibidticos
contendo amoxacilina, ampicilina, ciclacilina, ebofenicol, dapsona, doxiciclina, eritromicina,
minociclina, oxacilina, oxitetraciclina, penicilin@, penicilina G procaina, penicilina V, rifampiain
tetraciclina, aminoglutathimide; medicamentos usadmra tratar epilepsia como fenilbutazona;
carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, oxcarbazepiprimidona, topiramato e medicamentos
fitoterapicos contendo Erva de S&o JoAgpéricum perfuratum). Se vocé utiliza ou ira utilizar algum
medicamento que possa diminuir a efetividade coeptiva deDepomés® peca ao seu médico que |lhe

oriente quanto a utilizacdo de um outro métodoraseptivo ndo hormonal enquanto durar o tratamento.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e utilizamaquinas

Nao se sabe se os contraceptivos combinados irtariea capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Este medicamento pode interromper a menstruacdo pomperiodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais severos.

Este medicamento é contraindicado para mulheres qu@o estejam em idade fértil.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o apam@mento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
MantenhaDepomés®em temperatura ambiente (15 a 30°C) e protegidozda

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacgéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Agite cuidadosamente a suspensao antes de usar.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produtsuspensao branca homogénea e isenta de particulas

estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observar alguma mudanca no aspecto, consulte o faaméutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Depomés®é um anticoncepcional injetavel de aplicacdo mergaksentado em uma pequena ampola
de vidro &mbar.

Antes de proceder a aplicacdo, agite a ampola tpanar o conteiddo homogéneo. Romper a ampola,
extrair o conteltdo e eliminar as bolhas de ar. caplitodo o conteldo da ampola Bepomés®
profundamente no muasculo, de preferéncia na reglitea, utilizando agulha 30 x 7.

A correta aplicacdo d®epomés® é fundamental para garantir sua eficacia contra@epEvite

comprimir o local apés a aplicagdo depomés®

\
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Posologia

a) Usando Depomés® pela primeira vez ou quando nemim outro contraceptivo hormonal foi
utilizado no més anterior

A aplicacdo deve ocorrer entre o primeiro e o qudia do ciclo menstrual, contando o primeiro dda d
menstruagdo como o primeiro dia do ciclo. As pr@snaplicacdes deverdo ocorrer independentes de

menstruagcdo, sempre no mesmo dia de cada mésxgropk, se vocé aplicdDepomés®no dia 10, as
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outras aplicacbes deverdo ocorrer sempre no didelGada més) ou entre 0 27° e o 33° dia apds a
aplicacdo anterior. Neste caso aconselha-se utdizaixilio de um calendario para que ndo haja regiro

contagem dos dias.

b) Mudando de um contraceptivo oral para Depomés®

Faca a aplicagdo deepomés®na data prevista para iniciar a cartela de piliaproximas aplicagbes
deverdo ocorrer independentes de menstruacdo, semmpnesmo dia de cada més (por exemplo, se vocé
aplicouDepomés®no dia 10, as outras aplicacdes deverdo ocorrepreeno dia 10 de cada més) ou
entre o 27° e o 33° dia ap6s a aplicacdo antexieste caso aconselha-se utilizar o auxilio de um

calendario para que nao haja erro na contagemidss d

¢) Mudando de um outro contraceptivo injetavel paraDepomés®

Faca a aplicacao deepomés®na data prevista para aplicar o outro injetavel pAsimas aplicacdes
deverdo ocorrer independentes de menstruacdo, semmpnesmo dia de cada més (por exemplo, se vocé
aplicouDepomés®no dia 10, as outras aplicacdes deverdo ocorrepreeno dia 10 de cada més) ou
entre o 27° e o 33° dia ap6s a aplicacdo antexieste caso aconselha-se utilizar o auxilio de um

calendario para que nao haja erro na contagemidss d

d) Depomés® e o pos-parto
No pés-parto, seu médico podera aconselha-la asggper um ciclo menstrual normal antes de inioiar
uso deDepomés®.Se estiver amamentando, discuta primeiramente ceeuanédico, pois o estrogénio

pode diminuir a producao de leite materno.

e) Depomés® e o aborto
Consulte o seu médico.

f) O que fazer se ocorrer uma mudanca no padrdo dengramento?

Foi observado que durante o primeiro ano de uddep@més® algumas mulheres podem apresentar um
leve sangramento entre os periodos menstruais;esaagto frequente ou prolongado, antecipagao,catras
ou auséncia de menstruagéo. A ocorréncia eventualglim destes fatores n&o implica em problema de
salde. Portanto, se as aplicacbes estdo sends deitforma correta, continue aplicandepomés®
normalmente. Caso o padrao de sangramento corgitarado ou se o sangramento for intenso, procure o
seu médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Se vocé esquecer-se de apliBmpomés®na data prevista, ocorrera risco de gravidez. Gnseu

médico para que ele a recomende outro método ceptigo e a oriente quanto a préxima aplicacao.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacbes Adversas

Algumas mulheres podem apresentar uma mudancadr@gde sangramento menstrual com o uso de
Depomés®.

Podem ocorrer: diminuicdo ou aumento do periodostngal, um leve sangramento entre os periodos
menstruais, sangramento frequente ou pequenosasa@gios durante todo o ciclo, antecipacdo ou atraso
do ciclo menstrual e eventualmente pode ocorreresaghrecimento dos sangramentos menstruais
(amenorreia). Tais alteragdes do padrdo da megéipuzéio constituem qualquer problema de saude e a
maioria das mulheres volta a apresentar cicloslasggi com o uso continuado. Caso o padrdo de
sangramento continue alterado ou se o sangranamitténso, procure ajuda médica.

As frequéncias dos efeitos adversos relatadosefgodhs a seguir;

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% das pacientque utilizam este medicamento)Nos
ciclos iniciais, como sangramento intermenstrdédyacédo do padrdo normal de sangramento.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% das pagies que utilizam este medicamento):
Amenorreias, nauseas, vomitos, cefaleia e alterdgg®so corporal

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpacientes que utilizam este medicamento):
Acne, hirsutismo, mastalgia, mastodinia, alteraghetabdlicas, hepatopatias e irritabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Nao foram reportadas até o momento casos de sga@elm comDepomés®.As superdoses de
esterdides provocariam nauseas, vomitos e dorlilzaaPode ocorrer sangramento devido a sobrecarga

hormonal e neste caso recomenda-se esperar gstbeleca o ciclo menstrual normal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Registro MS — 1.0974.0108
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Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP i#3%1

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda
Av. Paulo Ayres, 280

Taboéo da Serra SP 06767-220
SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

IndUstria Brasileira
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/09/2015.
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Historico de alteracdes do texto de bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rfmticao que altera a bula

Dados das alteracfes delas

60/12

Versoes ~
Data_do N° QO Assunto Data_do N° QO Assunto Data d% Itens de bula | (VP/VPS Apres_e ntacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao ) relacionadas
Correcdes
ortograficas.
5. Onde, como &
por quanto
tempo posso
10450 — SIMILAR — guardar este o
Notificacdo de medicamento. Suspenséo injetavel 2%
23/09/2015 | - Alteracio de Texto N/A N/A N/A N/A 6.Comodevo | vp | MImL+ S moimL em
de Bula — RDC usar este ampolagde 1mL.
60/2012 medicamento
8. Quais os
males que este
medicamento
pode me causar®
10457 B SIN_”_LAR . Suspens&o injetavel 24
10/10/2014 | (q076g3/14.p| _INCluSA0 Inicial de N/A N/A N/A N/A Versdo inicial | VP/\VPS| MYML+5mg/mL em
Texto de Bula — RD(

embalagem com 1
ampola de 1 mL.
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