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COMPOSICAO

Cada comprimido contém 2 mg de dienogest 'X
%Pa 1na

Excipientes: lactose, amido, celulosenyg&
at

povidona, talco, crospovidona e e

INFORMACOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um n me \l‘fo,i’a importante
ler as informac6es contida; % Veriﬁcar o prazo de
validade e a integrida ?? alagem. Mantenha,a
bula do produto semp maos para qualquer % P‘
informacio necessaria.

Leia com atencfo as informacdes prese
antes de usar o produto, pois ela c

sobre os beneficios e os riscos
produto. Vocé também encgl;tgia
uso adequado do medicamewnto
médico para obter mais escla@
produto e sua utlllzacao

Em caso de agravame qualquer reacao adV

ou ocorréncia de uma reacio adversa que n
listada nesta bula, consulte seu médico. C*

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Allurene® ¢ um medlcament&gg co
(dienogeste) para o tratamento do
lesdes da endometriose (mi

da parede interna do it da cavidade uterina). A
ingestdo de um compri por dia de Allureneo leV
reducdo do tecido afetado (endométrio) e d1m1
sintomas associados, como por exemplo,

NPQ
sangramentos menstruais dolorosos. ’\%

P ~ (\
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
este, ¢ um

A substéncia ativa de Allurene®
horménio que age d1m1n @gm ucao e a agdo de um

outro horménio do org o estradiol — no endo et
este a parede 1nterna do %
fe ado

dos a
sobre 0
m o seu
0s sobre a acio do

as dolorosos das
rescimento do tecido

1¢a e

(camada de tecido que r
levando a redugao da produgdo de células d
(endométrio).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé niio deve tomar Allurexe® s E@\&l‘gr qualquer

uma das condicoes descritas aso vocé

apresente alguma das ca%d? a seguir, consulte seu
médico antes de inici 0 de Allurene® ( dlenog%)

— se vocé apresenta coagulos (distarbio

tromboembdlico) sanguineos. A trom
formacio de um coagulo que pod por
0s e

exemplo, nas veias das perna&I
profunda) e nos vasos es ( 0
pulmonar) (veja també ¢devo saber
antes de usar este medlca
— se vocé tem ou ja teve ? arterial grave,
incluindo doenca ¢ scular, como ataque ?‘
coracio (infarto), derrame ou doenca do c
cause diminuicio do fornecimento de
coraciio (angina pectoris) (veja ta “ P\
que devo saber antes de usa ?{ eq
— se vocé tem diabetes me (5{0 les
sanguineos; \S
— historia atual ou anterlor a grave do figado
(cujos sintomas pode arelamento da pele ou
coceira em todo o u@ seu figado ainda nao ) P\
funciona normalmente; %
— presenca ou antecedente de tumor n0 nlg
ou maligno); $\
— historia atual ou anterior de xue
desenvolver sob a 1nﬂu or 10 xuals
(por exemplo, cancer de 06:30 A0S
genitais);
— presenca de sangram Qv;%mal de causa
desconhecida; ?\ P\
— se vocé for alérgica a substincia ativa de IG%/
ou a qualquer um de seus componente
Se alguma destas condicdes aparecer% rlmelrﬂy‘
durante o uso de Allurene® (di te pal“ a-lo
e consulte seu médico lme@

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
AN

Nesta bula estdo descrg;s situacées em que o @d&, P‘

Allurene® deve ser descontinuado, e outra\i\

» Adverténcias

haver diminuicio da sua eficacia.

Com base nos dados cientificos % els, 90 é
inibida na maioria das pa ﬁé an e% ento
com Allurene®. Entretanto% m
rl@lurante 0

contraceptivo. Para evitar a gra

tratamento com o produt ﬁ ve evitar relacio

sexual ou entio utiliz@ nalmente um metodo,

contraceptivo nao-hormonal, como por exemplo

preservativo ou outro método de barreira @
1 m

iﬁca
e or, e

“Outras condi¢des”). Nao utilize 0 mét

da temperatura, pois estes método

Se Allurene® for utilizado n @} a de qualquer uma
das condicdes listadas a océ precisara ser
mantida sob cuidados rvacao Fale com seu

eficazes, uma vez que Alluren
médico. Q ?,
’& re ne&

da temperatura e do muc
es a se

durante o ciclo menstrual.
lls {;@

0 ou parente

oe

Informe seu médico antes de iniciar o u
se vocé apresenta qualquer uma das

— se vocé ja apresentou tro
algum familiar direto a
(tromboembolismo ven
de idade relativamente j _]OV

— se vocé fuma;

— sevocé esta acima &)eso;

— se algum familiar direto teve cincer de qﬂ@
— se vocé tem depressio;

— se vocé tem pressiao arterlal ’S!ese QQ

pressao arterial alta du 0
— se vocé desenvolver doe do fi anto
estiver tomando Allurene® mas podem

incluir amarelament
em todo o corpo. [
apresentou estes sin
anterior;

u dos olhos, ou cocelra
eu médico se vocé

mas durante uma gra@ %,

— se vocé tem diabetes ou teve dlab
temporariamente durante g

S esc @s@ pele,
este@v exposicio

— sevocé teve uma gra plca (seo embrlao se
desenvolveu fora d ou se vocé apresent

funcio alterada da rompas de faloplo (tu
uterinas).

prm@»\
» Allurene® (dienogeste) e ?
Trombose ¢ a formacio de 0 sanguineo que
pode bloquear uma Vela a artéria (chamado de
embolia). X‘
A trombose ocorre algumas vezes nas Velas
das pernas (trombose venosa profunda
se deslocar das veias onde foi forma de ati@

e bloquear as artérias dos pul san
om CI&hosa
@;{g esenvolver
e®. Também

chamada “embolia pulmo
risco de

profunda é de ocorréncia r
enquanto vocé estiver toman
pode ocorrer durante a ?&x
tromboembolismo (tr venosa profunda, embolia
pulmonar) parece ser pouco mais elevado em
usuarias de medicamentos contendo horménio
(progestogenos) comparaveis a Allurene® do que em

nte

— se vocé ja teve cloasma
particularmente na face
ao sol ou raios ultravioleta;

Se alguma das condi¢des acima apar:
vez, ocorrer novamente ou pio
Allurene®, consulte seu mé '

mbo

‘ 80824165 _0l.indd 1

f?a

™ - v
< BN

®

nio-usuarias, mas este risco nio ¢ tio elevado quanto ao
risco durante a gestacio.

O risco de tromboembolismo aumenta, por exemplo:

- c aumento da idade;

cé esta acima do peso;
se vocé teve tromboembolismo;

— se algum familiar direto teve trombose venosa
(tromboembolismo em um irméo ou parente de idade
relativamente jovem).

O risco de apresentar trombose venosa profunda é
temporariamente aumentado como resultado de uma
clrurg 1m0blhzacao prolongada (por exemplo,
ce fica acamada com a(s) perna(s)

@ da(s) ou com tala). Mulheres em uso de

l urene® podem apresentar risco ainda maior. Informe
seu médico que vocé esta utilizando Allurene® com
bastante antecedéncia em caso de qualquer
hospitalizacio ou cirurgia programada. Seu médico
poderai solicitar a interrupc¢io do tratamento com
Allurene® algumas semanas antes da cirurgia ou do
tempo previsto de imobiliza¢ao. Seu médico também ira
infor quando vocé pode comegar a tomar Allurene®

3@ e, apos sua recuperacio.

sco de tromboembolismo também esta aumentado

éi;&bula @
0go apos o parto.

Podem ocorrer coigulos muito raramente em veias do
coracio (causando ataque cardiaco ou infarto) ou do
cérebro (causando derrame).

Estudos mostram que ha pequena ou nenhuma

ev1dencla para associaciio entre medicamentos contendo

pro s%genos como Allurene® e o risco aumentado de
i, 0 coracao ou derrame. O risco destes eventos

@mals relacionado ao aumento da idade, hipertensﬁo

¢ tabagismo. Em mulheres com hipertensao, o risco de
derrame pode ser um pouco aumentado por
medicamentos contendo progestogenos, como Allurene®
(dienogeste).

Se vocé desenvolver pressio arterial alta durante o uso
de Allurene®, fale com seu médico.

Atro pode, muito ocasionalmente, causar
XS e Cias sérias e permanentes ou mesmo ser fatal.

océ notar sinais possiveis de trombose, pare de
tomar Allurene® e consulte imediatamente seu médico.

» Allurene® e o cincer

Os seguintes achados relativos a contraceptivos orais
combinados (“pilula”) podem ser verdadeiros também
para as usuarias de Allurene®, embora a evidéncia nio
seja concluswa para medicamentos contendo
pro enos, como Allurene®, comparado com
tlvos orais combinados (“pilulas”).

ncer de mama foi dlagnostlcado com frequéncia
levemente maior em mulheres usuarias de pilula do que
em mulheres da mesma idade nao-usuarias de pilula.
Este aumento em niimero de diagnésticos de cancer de
mama desaparece gradualmente ao longo dos 10 anos
apos a interrupcio do uso da pilula. Nio se sabe se a
diferenca é causada pela pilula. E possivel que as
mulheres tenham sido examinadas com maior

ka e por isso o cancer de mama foi

ﬁdsticado mais precocemente.
m casos raros, tumores do figado e, ainda mais

raramente, tumores malignos do figado foram relatados
em usuarias de pilula. Estes tumores podem levar a
sangramento interno. Consulte seu médico
imediatamente se vocé apresentar dor severa no
abdome.

» Alteracoes no padrio de sangramento

nto com Allurene® altera o padrio do
mento menstrual na maioria das mulheres (veja
item “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).

O sangramento uterino, por exemplo, em mulheres com
utero adenomioso ou leiomiomatoso, pode ser agravado
com Allurene®. Se o sangramento for intenso e continuo,
pode ocorrer anemia (grave em alguns casos). Neste
caso, consulte seu médico.

t&s condicdes

vez que Allurene® néo deve ser utilizado durante a
ravidez, vocé deve utilizar métodos nao-hormonais de
contracepciio (método de barreira, por exemplo,
preservativo) para prevenir a gravidez. Vocé nio deve
utilizar contraceptivos contendo hormonios sexuais de
nenhuma forma (comprimido, adesivo, sistema
intrauterino) enquanto estiver usando Allurene®.

Se excepcionalmente vocé ficar gravida durante o uso
e®, existe uma maior probabilidade em

akias de medicamentos contendo progestégenos,
mo Allurene®, de ocorrer uma gravidez extrauterina
(quando o embriio se desenvolve fora do ttero).
Informe seu médico antes de iniciar Allurene® caso vocé
ja tenha tido uma gravidez extrauterina ou apresenta
funcio alterada das tubas uterinas.

Se vocé apresentar queixas abdominais de causa
desconhecida que sejam diferentes dos sintomas de
endomgetriose que vocé ja tem comumente, consulte
Y; mente seu médico, pois deve-se considerar a
ibilidade de uma gravidez extrauterina.

Follculos ovarianos persistentes (frequentemente
referidos como “cistos ovarianos funcionais”) podem
ocorrer durante o uso de Allurene®. A maioria destes
foliculos nio esta associada a qualquer sintoma. Em
caso de queixas abdominais diferentes dos sintomas de
endometriose que vocé tem comumente, consulte
1med1 amente seu médico. Na maioria dos casos os
fol Z&ﬁumentados desaparecem espontaneamente
2 ou 3 meses de observacao.

Quando vocé deve consultar seu médico
Exames regulares

Durante o uso de Allurene®, seu médico ira solicitar seu
retorno para realizar exames regulares.

Consulte seu médico assim que possivel se:

- vocé notar quaisquer alteracdes na sua satde,
jalmente envolvendo qualquer um dos itens
ionados nesta bula (veja também o item
Quando nao devo usar este medicamento?” e “O
que devo saber antes de usar este medicamento?”;
nio se esqueca dos itens relacionados aos seus
familiares diretos);

— se vocé sentir um caroco na mama;

se vocé for utilizar outros medicamentos (veja o item

“Interacoes Medicamentosas”);
¢ for ficar imobilizada ou for submetida a uma

gia (consulte seu médico pelo menos 4 semanas

ntes);

— se vocé apresentar sangramento vaginal intenso nio
usual;

— sevocé achar que esta gravida; (no inicie a préxima
cartela antes de falar com seu médico);

— se vocé apresentar queixas abdominais,
especlalmente se forem diferentes dos sintomas de

triose que vocé tem comumente, consulte
iatamente seu médico, pois deve-se considerar a

p0s51bllldade de uma gravidez extrauterina ou
sangramento interno de um tumor do figado.

Pare de tomar Allurene® e consulte seu médico

imediatamente se vocé notar possiveis sinais de

trombose, tais como:

— tosse incomum;

— dor severa no peito que pode irradiar para o brago

\& Ita de ar;

qualquer dor de cabe¢a incomum, severa e
prolongada ou crise de enxaqueca;

— perda parcial ou completa da visao, ou visiao
duplicada;
— gagueira ou dificuldade para falar;
— alteragdes repentinas na capacidade para ouvir,
s ntWheiro ou sabor;
Xﬂlra ou desmaio;
fraqueza ou formigamento de qualquer parte do
corpo;
— dor severa no abdome;
— dor severa ou inchaco de qualquer uma das pernas.
P Gravidez e amamentacao

Dados limitados de mulheres expostas ao dienogeste
durante a gravidez néo revelaram risco especial.
Entretanto, Allurene® niio deve ser utilizado por
mulheres gravidas, pois nio ha necessidade de tratar a
endometriose durante a gravidez.

@

O tratamento com Allurene® durante a amamentacio
nao é recomendado. Dados disponiveis indicam que o
dienogeste é excretado no leite materno.

Deve-se decidir sobre a desco ao da
amamentacio ou do trata %

considerando os benefi amam 0 para a

crianca e os bene €\|ﬂ0 rat % m Allurene®
para a mulh '{
Com b %’ados eis, a ovulacio € inibida na
maior rante o tratamento com
Allurene® w@n 0, Allurene® nio é um

Deve-se utilizar um método

contr
ptivo nio-hormonal cpm
d videz (veja o item “Out@

dico

Baseado em dados dis s, 0 c1cl ual

retorna ao norm de 2 0s o fim do
n

tratamento c

eio de prevencao

Fale co
antes
medlcamen

“Est ?@Q
@ sem

sta

dlco u aceutlco para orientacoes

rAll S0u qualquer outro

ento nao deve ser utilizado por mulheres

orientacio medlqa 0&0 c1rurg$‘

\3\,

medlcamentos ou
steja usando. Também
céutico ou dentista que
voce

ma
O efeito @ﬁne® pode ser reduzido por
m contendo Erva-de-Sao Jodo e
né} entos usados para o trat ento de
pilepsia (por exemplo,

ba b
primidona, carbam s oxca

) Interacoes medica

Sempre inform edlc
produtos a c spw
a

1nf0r

toplramato,
- tuberc po €XeEr r1 mplclna),
- 1nf or HI 1n ores nao nucleosideos da

1ptav (por exemplo, nevirapina);
— outra es (antibioticos, tais como
SQ 1na)
eis de Allurene® no san

o0 uso dos seguintes m
é“’ 6*‘*“
- antlb rltr ?@clarltromlcina e
X%I/ icina); t
antl epr:

or exemplo, nefazodona,
ﬂuoxetlna),
idos (por exemplo, c1meti?na);

%edicamentos para pre@% rml@ exemplo,

diltiazem, verapam

\jgj\paraw»toes por HIV (por
1r, , indinavir ou

— antifungicos (p
ﬂuconazol

ol, itraconazol,

- 1n1b1d0res da

exemp
nel

— suc tortﬁ\s

| 2 Inges itante de Allurene® com alimentos e

Al e® pode ser tomado co%’llktm ah&%s, com
um pouco de liquido, sg{® 0
%JE\CMI‘ os resultados

» Outras interaco
de certo lab s. Informe ao laboratoério
que v ® ¢ fale com seu médico.

a Allu.q
> Hablli%;@a irigir veiculos ou operar maquinas
a S

O uso de pro s’gg 0s p

Nio ervados efeitos.
¢ e a0 seu médico ou c1 rg -dentlst e vocé
a fazendo uso de algu edlcﬁ\y’
(«ﬁa :
0 pal{b

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

Ome

do seu
saude

“Nao use medicam
médico. Pode S

\&t@) deve ser mantido em temperatura ambiente
e 30°C), conservado,em a embalagem

al, protegldo da umldade \a'
brlcac \bh ade: vide

c;&?f on de validade

“Nl’lmero de lote e dat:
embalagem i

“Nao use

Vencld -0 eng.‘ balagem original.”
Allure ido redondo, branco a quase
branco.

ar, observe o aspecto do medlcamento

“A ?
'% esteja no prazo de va ?\ vocé ohserv
alguma mudanca no a It ( utlco
ser @%0 fora do alcance
~
7O

para saber se poder
“Todo medica
das criancass
R © P
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
A inge Womprimidos de Allurene® pode ser iniciada
?u r dia do ciclo menstr}lal
RS\
nc1a%q , 10 Mesmo
m % u1do se

e de Allurene® é de u
mtervalo de pausa, tom
horario todos os di
necessario. O

er tomados

umido
continua e% depe & men‘ce do sangramento
vagin nto no de uma cartela, outra deve ser
1n1c1ad 1n errupgao.
» Info adicionais para populacdes especiais

a cas e adolescentes
rene nao ¢ indicado p

l
?‘ %hénarca A
seguranc;a e eficacia de e® em ag ntes
(menarca a 18 an )?, te estabelecida.
— Idosos ('igl
Nio h \ls@ ara o uso de Allurene® em

1doso
- Pac1e alteracao do funcionamento do figado

All enogeste) nao deve ser utilizado em pacientes
esentem grave alteragdo f&gao do figado (veja o

1tem ‘Quando nao devo u ?medlc
— Pacientes com ggfm fu é}nento dos rins

Nao ha dados 1 ade de ajuste de dose
em pac1 a‘k ter fungdo dos rins.
vo fa aso de disturbios

gas nte 0 estdbmago e nos intestinos), como

iarreia intensa?

Sgp% r Vomlto ou diarreia 1n‘§en a substangia ativa do
1mido pode ndo ter sido a a co gle%mente Se
ocorrer vomito no perloK a hor ingestdo do
compr1m1d0 ¢ com c1d0 de toma-lo.
Portanto, sig roc d1 1ndlcad0 no item “O
que devo %}.\a do ﬁyé@squecer de usar este
medi:gg?t ’ séu médico em quadros de

diarrei ens

€ L1IVESS

“Siga a 0 de seu médico, respeitando sempre

0s Qi , as doses e a duracio do tratamento. Nao
i pa o tratamento sem%o cime&t:vp seu
medico.”

<0O% o)
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME

ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

A eﬁc@e‘Al

esquecimen

diarrei erdentrode 3 a4 horas apos a ingestdo de
U @1‘1 ido). Em caso de cqm o(s) esquecido(s),

aQu er deve tomar apenas u &v que se

lembrar e continuar no d

comprimidos no hor pr1m1d0 nao
to ou d deve ser igualmente
0

absorvido deV1d
ingestao de Allurene®, suas queixas

SubStltuldQ;& C
Se VO% omp
origina podem ocorrer novamente.

“Em c@%&uwdas, procure orientacio do

fz&% o ou de seu medw(k lkrurglao \d\entlsta.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os ahentosw\atne pode causar

efeitos ind ﬁel , € Q todas as pessoas

apres @5 {)‘s‘3 eacdes adversas podem ser

mais %q os primeiros meses apoés o

inicio da in ¢ Allurene® e geralmente

desa om a continuidade do uso. Embora o seu
nstrual possa permanecer inalterado, vocé

I:g'bem pode apresentar alteracdes em seu padrio de

sangramento, como por exemplo, sangramento

frequente, pouco frequente, irregular, prolongado ou
este pode ser interrompido completamente.

de estar reduzida em caso de
ada de comprimidos, vomito e/ou

14.02.2012 13:40:51

code-no.: 575
country: BR BSP

Bayer Pharma AG

PZ: 2709W-3

page 1

itemno.: 80824165

Packaging Material Management AB

client: 0086

name: LF-OUTS-Allurene TAB

colors: Black

replaces:

approval:

version: 14.02.2012/01



Se ocorrer agravamento de qualquer uma das reacdes
adversas, ou vocé notar algum efeito que nao esteja
descrito nesta bula, informe seu médico.

A seguir, sio descritas as reacoes adversas em ordein d
frequéncia que elas podem ocorrer:

n
Frequente (podendo afetar entre 1 e 10 eqﬁQQOO %0\/
< (s

usuarias)

— aumento de peso; Q:\ - 0

— humor deprimido, prob@ara d n@}?‘
nervosismo, diminuicio do desej al‘ou humor
alterado;

— dor de cabeca ou enx 2\ ,

— nausea, dor abdom&l, gases, barriga inchada % P\ \/Ps
vOomito; ,\O %\5

— acne ou perda de cabelo; €|\ v\

— dor nas costas; %:\ ~ 0

— desconforto nas mamasgﬁé‘q ria ou@chos;

— sangramento vaginal/ute¥ino, in@\&) otejamento;

— fraqueza (condi¢des asténi@l rritabilidade.

Pouco frequente (pod. @e rentre 1 e 10 em cha

1.000 usuarias) %\ % V‘

— anemia; ,\0 %

— perda de peso ou aumento de apeg'ig\ OP\

— ansiedade, depressio ou osci’@ ummo

— desequilibrio do sistem aut”@controla
fungoes involuntarias do aniv&} xemplo, a
transpiracio) ou atencio a@

— ressecamento dos olh Q

— zumbido;

o

J
— problemas inespecificos na circulacio ou &@z&'e 5

emas inespeci o\
— pressao arterial baixa;

’ &’\% ~ Q QP
— diarreia, constipacio, d% ’% 0 ab m& N

inflamacéo do estdomago esting\(i acio
gastrintestinal), inflamacéo iva (gengivite);

— ressecamento da pele l? essivo, coceira por
todo o corpo, padr

&. ulino de crescimento P
pelos (hirsutismo), as frageis, caspa, der t% \S\IP\
crescimento anormal de cabelo, reacio 8 %
sensibilidade a luz ou problemas n’K@ aca »\

~

pele;

— dor nos 0ssos, espasmos '&gfes, %p
sensacio de peso nos br: 3 mﬁ% ou pés;
— infeccao do trato urinario;

— candidiase vaginal, r %nto da regido genital,
corrimento vagina €élvica, inflamacao atr%a

das genitdlias com corrimento (vulvovagini 0\,“

atréfica) ou caroco nas mamas (massa as, %

doenca fibrocistica das mamas, en ento @P

mamas); %‘ ~ 0
— inchaco devido a retenca @B&’q idos. Ps
“Atencao: este produto é u edi«@l\}
embora as pesquisas tenham j eficacia e
segurancga aceitaveis, meﬁg’ indicado e utilizado

corretamente, podem eventos adversos |/

imprevisiveis ou desconthecidos. Nesse caso, infém%es \5\,\\‘ N

médico ou cirurgido-dentista.” «
~ N

— respiracgio curta ou rapida;

0 Novo e,

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

T d

Vocé ndo deve tomar mais cc§rfpri '\e)gifurene@’ do
que a quantidade indicada pelo édico

Nao houve relatos de efﬁ‘ Qg.\\diciais graves da ingest3
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