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FEMIGESTROL®

acetato de megestrol

APRESENTACOES

Comprimidos de 160 mg em embalagens com 30 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acetato de 160 mg
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excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, diéxido s
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FEMIGESTROL ¢ destinado ao tratamento do cancer de mama avangado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo pelo qual o acetato de megestrol produz seus efeitos no tratamento do cancer de mama nao esta
bem esclarecido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado a pacientes que ja apresentaram hipersensibilidade (reagdes alérgicas) ao
acetato de megestrol ou a qualquer outro componente da formulacio deste medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

O uso de FEMIGESTROL em pacientes com cancer de mama metastatico (ou seja, aquele que se espalhou para
outras partes do corpo) ou recorrente deve ser monitorado de perto ¢ com frequéncia.

Nao é recomendado que vocé utilize FEMIGESTROL em outros tipos de cancer que ndo o de mama.

Caso vocé ja tenha apresentado tromboflebite (inflamacdo de uma veia decorrente de um coagulo sanguineo),
deve utilizar FEMIGESTROL com cautela.

Exacerbacgao de diabetes preexistente com maior necessidade de uso de insulina foi relatada com o uso associado
de FEMIGESTROL.

Gravidez e Lactacio
Se vocé estiver fazendo uso de FEMIGESTROL, deve utilizar métodos contraceptivos para evitar a gravidez,
pois ha riscos potenciais ao feto.
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Vocé ndo deve utilizar FEMIGESTROL se estiver gravida ou amamentando, exceto sob orientacdo médica.
A amamentagdo deve ser interrompida durante o tratamento com FEMIGESTROL devido ao risco de eventos
adversos ao recém-nascido.

O uso de progestagénicos durante os primeiros quatro meses de gravidez nio é recomendado.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso em criancas
A seguranga e eficacia do uso em criangas ndo foram estabelecidas.

Uso em Idosos

Nao ha dados suficientes de estudos clinicos com acetato de megestrol envolvendo pacientes com 65 anos de
idade ou mais. Em geral, deve-se ter cuidado ao escolher a dose para um paciente idoso, pois essa populagéo
apresenta mais frequentemente disfungao hepatica (do figado), renal (dos rins) ou cardiaca (do coragdo), doengas
associadas ¢ usa outros medicamentos a0 mesmo tempo.

O acetato de megestrol é substancialmente excretado pelos rins, e, portanto, o risco de reagdes toxicas pode
ser maior em pacientes com problemas nos rins.

Efeitos na habilidade de dirigir e/ou operar maquinas
Nao sdo conhecidos os efeitos do acetato de megestrol com relac@o a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Carcinogénese, mutagénese e fertilidade
A relacdo da ocorréncia de tumores em humanos causada por FEMIGESTROL nio ¢ conhecida, mas a razéo
risco-beneficio deve ser considerada na administragdo de FEMIGESTROL.

Alguns estudos de fertilidade e reprodugdo em animais que receberam altas doses de acetato de megestrol
mostraram um efeito feminilizante reversivel em fetos do sexo masculino.

Diversos relatos sugerem uma relagdo entre a exposicao intrauterina a medicamentos desta classe terapéutica no
primeiro trimestre da gravidez e anormalidades nos genitais em fetos de ambos os sexos. O risco de hipospadias
(ma-formag8o congénita do canal condutor da urina), que na populagio geral ocorre em 5 a 8 a cada 1000
nascimentos de bebés do sexo masculino, pode ser aproximadamente dobrado com a exposigdo a esta classe de
farmacos. Nao ha dados suficientes para quantificar o risco da exposi¢do a fetos do sexo feminino, porém
algumas destas substancias induzem a leve masculinizagdo da genitalia externa destes fetos.

Interacées medicamentosas
Nao sdo conhecidas informagdes sobre interagdes com outros medicamentos ou alimentos.

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Os comprimidos de FEMIGESTROL 160 mg sao oblongos, de cor branca, biconvexos, com vinco em uma das

faces e isento de particulas pretas e materiais estranhos.

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia
FEMIGESTROL comprimidos ¢ indicado para o tratamento de cincer de mama, sendo recomendada a seguinte
dose: 160 mg/dia (1 comprimido/dia).

E recomendado um periodo de pelo menos dois meses de tratamento continuo.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Para seguranga e eficicia desta apresentacdo, FEMIGESTROL ndo deve ser administrado por vias ndo
recomendadas. A administracdo deve ser somente pela via oral.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As doses esquecidas ndo devem ser compensadas. Se vocé esquecer uma dose de FEMIGESTROL, vocé deve
reiniciar o tratamento com a dose prescrita e consultar seu médico.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

Aumento de peso
Pacientes com cancer poderdo apresentar aumento de peso durante o tratamento com acetato de megestrol.

Esta reagdo adversa esta associada ao aumento de apetite.

Fendomenos Tromboembolicos (do sistema circulatorio)
Com o uso de FEMIGESTROL vocé podera apresentar tromboflebite (inflamagdo dos vasos) e embolia
pulmonar (obstru¢do da artéria pulmonar - fatal em alguns casos).

Outras reacdes adversas

Vocé também pode apresentar nauseas (enjoo), vomitos, edema (inchago), sangramento espontaneo do utero,
dispneia (falta de ar), dor, insuficiéncia cardiaca, hipertensdo (pressdo alta), fogachos (ondas de calor no corpo),
alteracdo do humor, faces cushingoéides (inchaco no rosto), agravamento tumoral (dor 6ssea, vermelhidao e
inchaco em lesdes metastaticas superficiais) com ou sem hipercalcemia (aumento de calcio no sangue),
hiperglicemia (elevagdo de agucar no sangue), alopecia (queda de cabelo), Sindrome do tinel do carpo
(compressdo do nervo mediano do punho que leva a dor, dorméncia e formigamento nas maos), diarreia, letargia
(sonoléncia) e erupgdes na pele (feridas na pele).

Em estudos em pacientes com AIDS foram relatados diarreia, impoténcia, erup¢des cutaneas, flatuléncia (gases),
astenia (fraqueza) e dor.

Também foram relatadas constipag@o (prisdo de ventre) e diurese frequente (urgéncia urinaria) nos pacientes que
receberam altas doses de acetato de megestrol nos estudos clinicos.

Intolerdncia a glicose, novos casos de diabetes, exacerbacdo de diabetes preexistente com diminuicdo da
tolerancia a glicose e sindorme de Cushing (desordem endocrina) foram relatados quando acetato de megestrol
foi utilizado. Insuficiéncia da glandula adrenal também foi relatada logo apés a descontinuacdo de
FEMIGESTROL.

A Tabela 1 inclui todos os eventos adversos citados acima agrupados de acordo com a frequéncia e a classe de
sistemas organicos, seguindo as seguintes categorias:

Muito comum - > 1/10 (> 10%)
Comum (frequente) - >1/100 e < 1/10 (> 1% e < 10%)
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Incomum (Infrequente) - > 1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%)
Rara ->1/10.000 e < 1.000 (> 0,01% e < 0,1%)
Muito rara - < 1/10.000 (< 0,01%)

Tabela 1 Frequéncia das reacdes adversas

Classe de Sistemas Orginicos Frequéncia Eventos Adversos

Neoplasias benignas, malignas e nao Comum Agravamento tumoral

especificadas (incluindo quistos e pélipos)

Desordens endécrinas Muito comum Insuficiéncia adrenal (interrup¢ao da
produgdo de hormonios da glandula
adrenal), Sindrome de Cushing

Desordens do Metabolismo e da nutrigao Muito comum Diabetes mellitus, intolerancia a glicose,
hiperglicemia, aumento do apetite

Desordens psiquiatricas Comum Altera¢des do humor

Desordens do sistema nervoso Comum Sindrome do tinel do carpo, letargia

Desordens cardiacas Comum Insuficiéncia cardiaca

Desordens vasculares Muito comum Tromboflebite, embolia pulmonar (fatal
em alguns casos), hipertensdo, fogacho

Desordens respiratorias, toraxicas e Muito comum Dispneia

mediastinais

Desordens gastrointestinais Comum Nauseas, vomitos, diarreia, flatuléncia

Muito comum Constipagdo

Desordens da pele e do tecido subcutaneo Comum Erupgoes

Comum Alopecia

Desordens renais e urinarias Comum Diurese frequente

Desordens do sistema reprodutor e das Comum Sangramento uterino espontaneo,

mamas Disfuncao erétil

Desordens Gerais e¢ no local da Comum Astenia, dor, edema

administragdo

Investigagdes Muito comum Aumento de peso

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao foram observados efeitos toxicoldgicos agudos nos estudos envolvendo acetato de megestrol, utilizando-se
doses tdo elevadas quanto 1600 mg/dia durante 6 meses ou mais.

Relatos de superdose foram recebidos no periodo de pds-comercializagdo. Os sinais e sintomas reportados no
contexto de superdose foram: diarreia, nausea, dor abdominal, dispneia, tosse, marcha instavel, sonoléncia e dor
no peito. Ndo existe um antidoto especifico para casos de superdose com FEMIGESTROL. Em caso de ingestdo
maior que a quantidade indicada, buscar assisténcia médica imediatamente (Servigo de Emergéncia) e levar a
bula, bem como a embalagem do medicamento, para que a equipe socorrista possa ter acesso as informagdes.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.0646.0123
Farm. Resp.: Mauricio Ribeiro Miguel- CRF-SP N° 26.565

Registrado por:
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Laboratorio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.

Rua Rafael de Marco, 43 — Pq. Industrial — Jd. das Oliveiras
Tabodo da Serra — SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41

Industria Brasileira

Fabricado por:

Blisfarma Industria Farmacéutica Ltda.
Rua da Lua, 147 — Jd. Ruyce

Diadema — SP

0800 011 3653 f

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/06/2023.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada

. No. Data do No. Data de Versoes Apresentacoes
Data expediente Expediente Assunto expediente | Expediente Assunto aprovacio Itens de Bula (VP/VPS) Relacionadas
10450 —
SIMILAR —
06/06/2023 N/ | Notificagdo |y N/A N/A N | Awalimgiologo | Ve | I8 HECOR S
de Alteragao Bergamo e SAC VPS 30
de Texto de
Bula
10450 —
%}ﬁ%ﬁ; Dizer Legal 160 MG COM CT BL
29/11/2021 4702684/21- de Alterag %0 N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes VP/VPS AL PLAS TRANS X
3 de Textogde Adversas. 30
Bula
10450 —
SIMILAR —
3002211/20- | Notificagdo ) 160 MG COM CT 3
04/09/2020 3 de Alteragio N/A N/A N/A N/A Dizer Legal VP/VPS BL AL PLASINC X
de Texto de 10
Bula
3. Quando nédo
devo usar este
medicamento?
é(l)lé\l/[sI(I)J_AR _ 8. Quais os males
. ~ que este 160 MG COM CT 3
17/12/2014 1132303/14- | Motificacdo. N/A N/A N/A N/A medicamento VP BL AL PLAS INC X
de Texto S(:ie pode me causar? 10
Bula 9. O que fazer se
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60/12

deste
medicamento?
10457 —
SIMILAR -
0343130714 | Inclusdo o 160 MG COM CT 3

06/05/2014 4 Inicial de N/A N/A N/A N/A Versdo Inicial VP BL AL PLAS INC X

Texto de 10

Bula - RDC




