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MODELO DE BULA — RESOLUCAO 47/2009

MODELO DE BULA
BU_05 - 345148

Lutenil®

acetato de nomegestrol

APRESENTACAO
Embalagem contendo 10 ou 14 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acetato de NOMEGESLIOl ......c.eevvieriiiiiiieieeeee e 5mg

EXCIPIENLE (LS. Pureeuvieerieerieieereeieeteereereereesseesesreesseessesseesasessnesssesseenens 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, dioxido de silicio, lactose, palmitoestearato de glicerol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em mulheres antes da menopausa

Distarbios menstruais relacionados ao ciclo de secre¢do de progesterona insuficiente ou ausente,
tais como:

-Alteragdes na duragdo do ciclo: ciclos menstruais irregulares, ciclos menstruais com intervalos
reduzidos, ciclos menstruais com intervalos longos, auséncia de menstruagao.

-Sangramentos ginecologicos.

-Manifesta¢des funcionais que antecedem ou que acompanham a menstruagdo: colica menstrual,
tensdo pré-menstrual, dores nas mamas.

Em mulheres na menopausa

Ciclos artificiais em associagdo com um estrogeno.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Lutenil® corrige os distarbios menstruais, especialmente na menopausa, ou outros disturbios
ginecoldgicos causados pela insuficiéncia de secre¢do hormonal do ovario.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Lutenil® nas seguintes situagdes:

-Se vocé tiver hipersensibilidade (alergia) ao acetato de nomegestrol ou a qualquer outro
componente da formula.
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-Em casos de acidentes ou antecedentes tromboembolicos arteriais (particularmente infarto do
miocardio e acidente vascular cerebral).

-Em casos de acidentes ou antecedentes tromboembolicos venosos conhecidos (flebite, embolia
pulmonar).

-Se vocé tiver distirbios graves do figado.

-Se vocé apresentar sangramentos ginecoldgicos de causa desconhecida.

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

Adverténcias e precaucoes

Em certas indicacdes, particularmente sangramentos ginecoldgicos, cdlicas menstruais e
auséncia de menstruacdo, ¢ importante saber a causa da antes de iniciar o tratamento com
Lutenil® E recomendavel assegurar-se da auséncia de cancer de mama e do utero antes do inicio
do tratamento. E conveniente interromper o uso do produto caso ocorram distirbios oculares,
dores de cabeca fortes e incomuns, dores na panturrilha ou outros problemas vasculares.
Pacientes hipertensas, diabéticas, com porfiria ou histéria de doenga cardiovascular devem ser
cuidadosamente observadas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

O medicamento destina-se ao uso exclusivamente em mulheres adultas. Nao ha recomendagoes
especiais com relacdo ao uso do produto em pacientes idosas.

Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

O emprego durante a amamentacio é desaconselhado.

Este medicamento causa malformacio ao bebé durante a gravidez.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
Nenhuma recomendagao especial.

Este medicamento contém LACTOSE.

Interagdes com alimentos e outros medicamentos

Informe seu médico se estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos, pois reduzem
a eficacia do Lutenil”™:

Indutores enzimaticos tais como: anticonvulsivantes (carbamazepina, fenobarbital, fenitoina,
primidona), barbitiricos, griseofulvina, rifabutina e rifampicina.

Nao existem restrigdes quanto a ingestdo de alimentos ou bebidas.

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
satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Lutenil® em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C).
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Numero de lote e datas de fabricacido e validade: vide embalagem. Nao use medicamento
com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Lutenil® sdo alongados, sulcados em um dos lados e de cor branca.

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

Posologia

Antes da menopausa, habitualmente um comprimido por dia, por via oral, do 16° ao 25° dia do
ciclo. Na menopausa o tratamento dependera da modalidade da terapia de substituicdo com
estrogénio. Nos esquemas sequenciais, recomenda-se um comprimido ao dia durante 12 a 14
dias por més. A posologia e a duracdo do tratamento poderdo ser modificadas em fungdo da
natureza da indicagdo e da resposta ao tratamento.

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros com um pouco de liquido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido uma dose, deve retomar logo que possivel o esquema posoldgico
previamente estabelecido pelo seu médico. Nao tome duas doses ao mesmo tempo para
compensar uma dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

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

Como todos os medicamentos, Lutenil® pode causar algumas reagdes desagradaveis; no entanto,
estas ndo ocorrem em todas as pessoas.

Ocasionalmente podem ocorrer modificagdes da menstruacdo ou dos ciclos menstruais, auséncia
de menstruagdo, sangramentos vaginais irregulares, piora da insuficiéncia venosa dos membros
inferiores. Excepcionalmente podem ocorrer alergias de pele, febre, disturbios da visdo,
acidentes tromboembolicos venosos, ganho de peso, insdnia, aumento dos pelos do corpo,
distarbios gastrintestinais.

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

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

Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se
adotar as medidas habituais de controle das fung¢des vitais.
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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 orientacdoes.
DIZERES LEGAIS
Reg MS n°: 1.5573.0020
Farm. Resp.: Ménica Riyoko Nekozuka — CRF-SP n° 16.970
Fabricado e embalado por: Delpharm Lille SAS, Liz Lez Lannoy, Franca
Importado por:
Teva Farmacéutica Ltda
R. Mota Pais, n® 471B
Sdo Paulo — SP
CNPJ n° 05.333.542/0001-08
Atendimento ao consumidor:
SAC Teva 0800-777-8382
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (25/06/2012)
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