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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

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

+  APRESENTACAO:
Suspenséo injetavel. 25 mg/mL de acetato de mextogeésterona + 5 mg/mL de cipionato de estradioleembalagem com 1

ampola de 1 mL.

. USO INTRAMUSCULAR

. USO ADULTO

. Composicao:

Suspens&o injetavel Depomés

Cada ampola contém:

acetato de medroXiprogeSteroNa ...........cueuveeeeriiereesiiie et e et e e e seeeens 25 mg
CIPIONAtO de ESrAadiol .......cc.eeiiiiiiiiiieee e e 5mg

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

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Depomés®é indicado como contraceptivo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A Organizagao Mundial de Saude (OMS) realizou umplarastudo clinico de Fase Il utilizando dois canéptivos injetaveis em
mais de 100.000 usuéarias. O medicamento teste nbant mesma associagdo dos ativos presentes eratoackt
medroxiprogesterona + cipionato de estradioljuando comparado a outros métodos/produtosaceptivos mostrou-se mais

eficaz, inclusive superior a ligadura de trompasds sua eficacia contraceptiva verificada a pdatiprimeira aplicacao.

Referéncias bibliograficas
1. WHO: A multicentred phase Ill comparative studfytwo hormonal contraceptive preparations giverteo month by

intramuscular injecton: Contraceptive efficacy aik effects.Contraception, 37:1-20, 1988

2. WHO: Task Force on long acting agents for trgulaion of fertility. Multinacional comparativeigical trial of long acting
injectable contraceptives: HRP-112, 1994

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Depomés®é um contraceptivo na forma de suspensdo aquasavaj que equilibra as acdes de dois importargesdnios no
sistema reprodutor feminino e em baixas concergmagl acdo progestogénica é efetivada pelo acdtatoedroxiprogesterona,
gue possui uma atividade altamente seletiva ezfipresenta caracteristicas semelhantes a magesnatural, s6 que 10 vezes
mais potente e nédo é transportada pelas globufiradoras de hormdnios sexuais (SHBG). Exerce umiznpe atividade
anovulatéria e antigonadotréfica comprovada na efiacia contraceptiva com uma aplicagdo mensabsAadministragdo

parenteral a medroxiprogesterona é absorvida giradnge a partir do misculo e sdo alcancadas agwacdes maximas em 3 a
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6 dias. A biodisponibilidade excede a 80% da ddsei@istrada. A metabolizacdo da medroxiprogestesenfaz através do figado
com a hidroxilag&o e conjugacéo da molécula e sai@gfo pela urina e fezes.

A acdo estrogénica é efetivada pelo cipionato tradisl que age diretamente ao nivel hipotalamioo éitero e indiretamente na
maturagdo dos foliculos. Ap6s administragdo parahtas concentragdes maximas no sangue sdo angit 2 a 3 dias. A
metabolizagdo principal se faz no figado, formamdmabdlitos da estrona, e em menor proporgdo delegsue sdo conjugados
para serem eliminados pela urina, bile e fezes. parte retorna a circulagdo entero-hepatica. A dtegéio deDepomés®foi
desenvolvida para que seus micros cristais garantamliberacéo lenta e gradual da combinacdo dadros, mantendo seus
niveis no sangue estaveis e constantes e outrageanté a sua forma em suspensao aquosa que taraplisacdo menos dolorosa
do que os contraceptivos injetaveis oleosos. Qeipais mecanismos de acdolRiEpomés®sao a suspensédo da ovulagdo através
da agdo do cipionato de estradiol na inibicAo daegéo hipofisaria do FSH com consequente atrasmataragao folicular e,
conjugado com a agdo da medroxiprogesterona goe mpico de liberagdo do LH que aparece no meicico e que induz a
ovulagdo. Outra agéo que favorece a contracepga@ufento da viscosidade do muco cervical.

Os estudos realizados com acetato de medroxipesgest + cipionato de estraditimbém demonstraram que mulheres em
tratamento durante 1 a 2 anos tiveram o retornfertifidade a partir de 30 a 60 dias apds a infegdio do uso e que a agéo dos
residuos hormonais sdo minimos devido as baixasentiacdes destes na formulacdddpomés® Os estudos pré-clinicos de
toxicidade aguda, subaguda e cronica, utilizandguersa de dosificagdo sensiveis e mudltiplos, ndoodstraram efeitos
relevantes. A dose R3b.é maior que 1.000mg/kg em todas as espécies ds@ando se relatou potencial téxico a médio e em

longo prazo.

4. CONTRAINDICACOES
Depomés@nao deve ser usado em mulheres que apresentemagroardlicdes descritas abaixo:
- presenca ou histéria de acidente vascular encefalic
- presenca ou histéria de processos tromboéticos/embdlicos arteriais ou venosos, como por
exemplo, embolia pulmonar, trombose venosa profunéito do miocéardio.
- histéria ou presenca de hipertensdo moderada evesev
- angina pectoris;
- histéria ou suspeita de cancer de mama, Uteroginaja
- presenca de sangramento vaginal inexplicavel;
- presenca ou histéria de ictericia durante uma deaviou uso anterior de um contraceptivo
hormonal;
- presenca ou histéria de tumores hepaticos malignd®nignos;
- presenca ou histéria de pancreatite;
- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade a qualquer um dos componenté&romla;
Este medicamento é contraindicado para mulheres qu&io estejam em idade fértil.

Depomés® néo deve ser utilizado por mulheres grawad ou com suspeita de gravidez.
N&o é recomendado o seu uso durante a amamenpajsi@ estrogénio dBepomés®pode induzir a uma diminui¢do do leite

materno.
Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardeyravidez.

Uso em grupos de risco

As pacientes que apresentam quadro ou histéricdegeessdo severa, enxaqueca, diabetes mellitupimpsta devem ser
observadas com rigor. Caso alguma destas condigdagrave ou ainda se as provas de funcdes haptiticarem-se alteradas
deve-se descontinuar o tratamento.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gravidez e lactacéo

Depomés®nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou suspeita de gravidez.
O uso deDepomés@nédo é recomendavel para mulheres que estejam arzarden

Depomés®néo deve ser administrado durante a gestacioexisse suspeita de gravidez.

Este medicamento pode interromper a menstruacdo poperiodo prolongado e/ou causar sangramentos intelenstruais

Severos.
Este medicamento é contraindicado para mulheres qu&io estejam em idade fértil.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e utilizamaquinas

N&o se sabe se os contraceptivos orais combinadeseatam efeitos negativos sobre a capacidadeigie ali operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante dBepomés®com algumas drogas pode diminuir a sua eficacigprowocar mudancas no padrdo de
sangramento. Tais drogas incluem: amoxacilina, eilima, ciclacilina, cloranfenicol, dapsona, doglma, eritromicina
minociclina, oxaciclina, oxitetraciclina, peniciéin G, penicilina G procaina, penicilina V, rifampigj tetraciclina,
aminoglutathimide ,Hypericum perforatum. Os anticonvulsivantes como carbamazepina, fewifofenilbutazona, fenobarbital,
oxcarbazepina, primidona e topiramato, podem amanenmetabolismo dos ester6ides com consequenieug@io da eficacia
contraceptiva. O emprego concomitante de outroscaentos a base de estrégeno podem potencializaq@éncia de efeitos
téxicos. O uso de tabaco, principalmente por methecima de 35 anos de idade e que fumam mais digdrfos por dia, pode

aumentar os riscos de acidentes cardiovasculares.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
MantenhaDepomés®em temperatura ambiente (15 a 30°C) e protegidiozda
Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Agite cuidadosamente a suspensao antes de usar.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produtsuspenséo branca homogénea e isenta de partistiashas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

1 (uma) aplicagdo mensal.

No caso da paciente nédo ter utilizado contraceptdranonal no més anterior, a aplicacéo deve ser éaitre 0 1° e o 5° dia do ciclo
menstrual. As aplicagBes seguintes deverdo ocgeggrindo o intervalo de 30 dias (+ 3 dias) da apéio anterior, independente de
menstruacdo. Se a paciente estiver mudando de trmamntraceptivo hormonal, a aplicacdoRiEpomés®deve ser efetuada na
data prevista para a utilizag8o do contraceptiteram. As aplicages seguintes deverdo ocorrarisdg o intervalo de 30 dias (+

3 dias) da aplicagdo anterior, independente de tnu@gsio.

A eficacia contraceptiva é a partir do primeiro deaaplicagdo. No caso da paciente esquecer dedaggdicacdo, recomenda-se

esperar a préxima menstruacao e reiniciar o trateor(sempre entre d & o % dia do ciclo menstrual). Durante o tempo de espera
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a paciente deve recorrer a um método contracepéieohormonal. A ampola d@epomés®deve ser agitada até que a suspensao
fiqgue homogénea. Administrar todo o contelGdo da ddmpor via intramuscular profunda utilizando agulB0 x 7,
preferencialmente na regido glatea.

Como para todos os inibidores da ovulacéo, erros demada e de método podem ocorrer e, portanto, ngmde se esperar

100% de eficacia do método.

9. REAGOES ADVERSAS

As frequéncias dos efeitos adversos relatadosefaodhs a seguir:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% das paciemtgue utilizam este medicamento)Nos ciclos iniciais, como
sangramento intermenstrual, alteragdo do padrapalate sangramento.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% das pacies que utilizam este medicamento)Amenorreias, nauseas, vomitos,
cefaleia e alteracéo do peso corporal.

Reag6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duscientes que utilizam este medicamento):

Acne, hirsutismo, mastalgia, mastodinia, alteragdetbolicas, hepatopatias e irritabilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
No retrospecto d®epomés®néo foram relatados casos de superdosagem. Asdssperde estrogeno provocariam nauseas,
vomitos, cefaleia. Nao existe antidoto e o tratdmeleve ser sintomatico. Pode ocorrer sangramesttdgprivacéo e neste caso

recomenda-se esperar que se estabeleca o cicltruaénsrmal.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

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

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda
Av. Paulo Ayres, 280

Tabod&o da Serra SP 06767-220
SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

Indlstria 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 submissao eletrénica

Dados da peticao/fataicdo que altera a bula

Dados das alterac@es delas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Correcdes
ortograficas.
2. Resultados
de eficacia
10450 — SIMILAR — 3. N
Notificacdo de Caracteristicag Suspenséo injetavel 23
23/09/2015 | = - Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A farmacoldgicas VPS mg/mL + 5 mg/mL em
. embalagem com 1
de Bula— RDC 7. Cuidados de ampola de 1 mL.
60/2012 armazenament
o do
medicamento
8. Posologia e
modo de usar
10457 - SlMIITAR ) Suspensio injetavel 25
10/10/2014 | q07683/14.p| _NClusA0 Inicial de N/A N/A N/A N/A Versdo inicial | (vP/vPS)| MY/mL +5 mg/mL em
Texto de Bula — RD(Q embalagem com 1
60/12 ampola de 1 mL.
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