CICLOPRIMOGYNAZ® (valerato de estradiol / valerato de estradiol + levonorgestrel) comprimido revestido, 2 mg / 2 mg + 0,25 mg),
Cartucho contendo blister com 21 comprimidos revestidos (11 brancos e 10 pardo-avermelhados). INDICACOES: Terapia de
reposicdo hormonal (TRH) para o tratamento de sinais e sintomas da deficiéncia estrogénica, devido a menopausa natural ou
hipogonadismo, ooforectomia ou faléncia ovariana primaria em mulheres com Utero intacto, controle de irregularidades do ciclo
menstrual, tratamento da amenorreia primaria e secunddria. CONTRAINDICAGOES: Pacientes que apresentem qualquer uma das
seguintes condicdes: gravidez e lactacdo; sangramento vaginal ndo-diagnosticado; diagndstico ou suspeita de cancer de mama;
diagndstico ou suspeita de condi¢cdes pré-malignas ou malignas, dependentes de esteroides sexuais; presenca ou histdrico de
tumores hepdticos (benignos ou malignos); doenga hepatica grave; tromboembolismo arterial agudo (por exemplo, infarto do
miocardio, acidente vascular cerebral); presenga de trombose venosa profunda, disturbios tromboembdlicos ou antecedentes destas
condigGes; alto risco de trombose venosa ou arterial; hipertrigliceridemia grave; hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos
componentes da formula. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Cicloprimogyna® (valerato de estradiol + levonorgestrel) ndo pode ser
usado como contraceptivo. Durante o uso da TRH, a terapia deve ser descontinuada imediatamente caso ocorra qualquer uma das
condi¢Oes citadas no item Contraindicacdes, assim como das seguintes condi¢Ges: Enxaqueca ou cefaleias frequentes com
intensidade fora do habitual que ocorram pela primeira vez ou se houver quaisquer outros sintomas que sejam possiveis sinais
prodromicos de oclusdo cerebrovascular; Recorréncia de ictericia colestatica ou prurido colestatico, os quais tenham surgido
inicialmente durante uma gravidez ou durante o uso anterior de esteroides sexuais; Sintomas ou suspeita de um evento trombético.
Contém os corantes Oxido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho diéxido de titdnio e carbonato de cdlcio. Este medicamento
ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose. Este medicamento ndo
deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento. Uso contraindicado no aleitamento
ou na doagao de leite humano. Este medicamento inibe a produgao de leite humano. Seu médico deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentagdo do bebé. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Medicamentos que induzem enzimas
microssomais (como, por exemplo, varios anticonvulsivantes e antimicrobianos), as quais podem resultar no aumento da depuracédo
dos hormdnios sexuais e que podem levar a alteragdes no perfil de sangramento uterino e/ou reduc¢do do efeito terapéutico.
Substancias que aumentam a depurag¢do de hormonios sexuais (eficacia diminuida por indugdo enzimatica), por exemplo: fenitoina,
barbituricos, primidona, carbamazepina e rifampicina, assim como suspeita-se da existéncia dessas propriedades também para
oxcarbazepina, topiramato, felbamato, griseofulvina e produtos contendo erva de Sdo Jodo. Ndo ha informacao especifica disponivel
sobre interagdes de Cicloprimogyna® (valerato de estradiol + levonorgestrel) com amitriptilina e arginina, entretanto os estrogénios
podem inibir o metabolismo hepatico de triciclicos (por exemplo, imipramina e amitriptilina). Em casos raros, niveis reduzidos de
estradiol foram observados com o uso concomitante de certos antibiéticos (por exemplo, penicilinas e tetraciclina). Substancias que
diminuem a depuracdo de hormdnios sexuais (inibidores de enzimas). Inibidores fortes e moderados do CYP3A4, tais como
antifungicos azodlicos (por exemplo, fluconazol, itraconazol, cetoconazol, voriconazol,), verapamil, macrolideos (por exemplo,
claritromicina, eritromicina), diltiazem e suco de toranja (“grapefruit”’) podem aumentar as concentragGes plasmadticas do
progestogeno ou do estrogénio ou de ambos. Substancias que sofrem conjugacdo substancial como, por exemplo, o paracetamol,
podem aumentar a biodisponibilidade do estradiol pela inibigdo competitiva do sistema de conjugacao durante a absorgao. Em casos
individuais, as necessidades de hipoglicemiantes orais ou insulina podem ser alteradas como resultado do efeito sobre a tolerancia
a glicose. POSOLOGIA E MODO DE USAR: Se a paciente ainda estiver menstruando, o tratamento deve ser iniciado no 52 dia do ciclo
(12 dia do sangramento menstrual = 12 dia do ciclo). Pacientes com amenorreia ou periodos menstruais muito pouco frequentes, ou
gue se encontram na pds-menopausa podem iniciar em qualquer dia do més, desde que a existéncia de gravidez tenha sido excluida
(vide item “Gravidez e lactagdo”). Tomar 1 comprimido revestido diariamente por 11 dias, comegando pelo comprimido revestido
(branco) de nimero 1 marcado abaixo da palavra "Inicio" e continuar ingerindo um comprimido revestido diariamente, seguindo a
direcdo das setas até a ingestao dos comprimidos revestidos, pardo-avermelhados, pelos 10 dias seguintes. Completados os 21 dias,
faca um intervalo de pausa de 7 dias. Cada cartela contém o tratamento para 21 dias. Uma nova cartela de Cicloprimogyna (valerato
de estradiol + levonorgestrel) deve ser iniciada apds o intervalo de pausa de 7 dias, no mesmo dia da semana que a cartela anterior.
Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros, com pequena quantidade de liquido, sem mastigar. Os comprimidos
revestidos devem ser ingeridos todos os dias, preferencialmente no mesmo horario. REACOES ADVERSAS: Comuns: Aumento ou
diminui¢do do peso corporal, cefaleia, dor abdominal, ndusea, erup¢do cutdnea, prurido, sangramento uterino/vaginal, incluindo
gotejamento (as irregularidades do sangramento geralmente desaparecem com a continuagdo do tratamento). VENDA SOB
PRESCRICAO. Registro: 1.0497.1569 Registrado por: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A. INFORMAGOES ADICIONAIS,
FAVOR CONSULTAR A BULA COMPLETA. SAC: 0800 011 1559.

CONTRAINDICAGOES: Pacientes que apresentem qualquer uma das seguintes condicdes: gravidez e lactagio; sangramento vaginal
nao-diagnosticado; diagndstico ou suspeita de cancer de mama; diagndstico ou suspeita de condigdes pré-malignas ou malignas,
dependentes de esteroides sexuais; presenca ou histdrico de tumores hepaticos; doenga hepatica grave; tromboembolismo arterial
agudo; presenca de trombose venosa profunda, disturbios tromboembdlicos ou antecedentes destas condigGes; alto risco de
trombose venosa ou arterial; hipertrigliceridemia grave; hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da férmula.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Medicamentos que induzem enzimas microssomais, as quais podem resultar no aumento da
depuragdo dos hormdnios sexuais e que podem levar a alteragdes no perfil de sangramento uterino e/ou redugdo do efeito
terapéutico. Substancias que aumentam a depuracdo de hormodnios sexuais (eficacia diminuida por indugdo enzimatica). Os
estrogénios podem inibir o metabolismo hepatico de triciclicos (por exemplo, imipramina e amitriptilina). Em casos raros, niveis
reduzidos de estradiol foram observados com o uso concomitante de certos antibidticos (por exemplo, penicilinas e tetraciclina).
Substancias que diminuem a depura¢do de hormdnios sexuais (inibidores de enzimas). Inibidores fortes e moderados do CYP3A4,
tais como antifungicos azélicos, verapamil, macrolideos (por exemplo, claritromicina, eritromicina), diltiazem e suco de toranja
(“grapefruit”) podem aumentar as concentragdes plasmaticas do progestdgeno ou do estrogénio ou de ambos. Substancias que
sofrem conjugacdo substancial, podem aumentar a biodisponibilidade do estradiol pela inibicdo competitiva do sistema de
conjugac¢do durante a absor¢ao. Em casos individuais, as necessidades de hipoglicemiantes orais ou insulina podem ser alteradas
como resultado do efeito sobre a tolerancia a glicose.



