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BULA PACIENTE

REDUCLIM®

tibolona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO:

Comprimidos — tibolona 1,25 mg - embalagens contendo 14 ou 35 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

151070) (0] 1 V- WO 1,25 mg

EXCIPICNLES (.S.Puvverreneerrenreenienieesiesteseeesteseesseeiesieens 1 comprimido

Excipientes: estearato de magnésio, lactose anidra, amido de milho e palmitato de ascorbila.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao alivio das queixas resultantes da menopausa e a prevencdo da osteoporose.

2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Reduclim® € um medicamento que tem como substancia ativa a tibolona, que alivia os sintomas da menopausa

(fogachos, transpiragdo, secura vaginal), previne a perda dssea, melhora o humor e a libido (desejo sexual).

3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esté contraindicado no caso de reagdo alérgica a tibolona ou a qualquer componente de sua formulacdo. Em

caso de duvida, consulte o seu médico.

Naio deve ser utilizado nas seguintes condi¢des:

gravidez e lactacdo;
histéria atual ou anterior de cancer que possa se desenvolver na presenga de hormdnios sexuais (como
cancer de mama ou do endométrio);

histéria atual ou anterior de problemas circulatérios, especialmente os relacionados a trombose
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(formacdo de codgulos no sangue);
» alguma doenca grave no figado;
e presenca de sangramento vaginal sem explicagdo;
o porfiria (doenga hereditdria ou adquirida);

e espessamento do endométrio (tecido de revestimento do ttero).

4-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Niao € aconselhdvel a administracdo de Reduclim® com medicamentos do tipo anticoagulantes, como a
varfarina.

Avise ao seu médico caso vocé tenha que ser submetida a alguma cirurgia ou imobiliza¢do forcada
decorrente, por exemplo, de acidentes ou operacdes. E aconselhdvel que vocé seja submetida regularmente a

um exame ginecoldgico.

Informe ao seu médico quando da ocorréncia das seguintes condic¢des:

* historia atual ou anterior de problemas circulatérios, como trombose, bem como inchago doloroso de uma
perna;

* dor repentina no peito ou dificuldade para respirar;

* mioma (tipo de tumor);

¢ mau funcionamento do coragdo ou dos rins;

* aumento do nivel de triglicérides (um tipo de gordura) no sangue;

* historia atual ou anterior de cncer que possa se desenvolver na presenga de hormdnios;

e pressdo alta (hipertensdo);

e problemas de figado;

¢ diabetes mellitus;

¢ calculo na vesicula;

* enxaqueca ou dor de cabega grave;

* ldpus (tipo de inflamacdo cronica na pele);

* histdria de espessamento do endométrio;

e epilepsia;

* asma;

e problemas no ouvido (otosclerose).

A medicagdo deve ser suspensa na presenca das seguintes condi¢des:
e ictericia (coloragdo amarelada nos tecidos devido a presenga de pigmentos biliares);

* aumento repentino da pressdo arterial,
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* aparecimento de enxaqueca ou dor de cabeca grave.

Mulheres gravidas
Este medicamento € contraindicado durante a gravidez. Avise o seu médico caso vocé engravide durante ou

apds o tratamento e se vocé estiver amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado como anticoncepcional.

Este medicamento pode causar doping.

Alguns medicamentos como fenitoina, carbamazepina e rifampicina podem reduzir a atividade da tibolona. Nao
se deve administrar anticoagulantes (para tratamento de problemas de circula¢do), como varfarina, com a
tibolona para evitar o risco de hemorragia.

Em casos isolados, pode ocorrer aumento ou diminuicdo dos efeitos dos antidepressivos triciclicos (por
exemplo, amitriptilina, amoxapina, clomipramina, desipramina, dotiepina, doxepina, imipramina, lofepramina

e nortriptilina).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saide.
5-ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Cuidados de conservacao

Reduclim® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Comprimidos circulares biconvexos brancos. Livre de particulas estranhas. Odor caracteristico.

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 criancas.

6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Vocé deve tomar os comprimidos, preferivelmente, sempre na mesma hora do dia, sem mastigar e com auxilio

de algum liquido.
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Posologia
Seu médico escolhera a dose mais adequada para vocé. A dose didria de 1,25 mg é eficaz, porém, para as
pacientes com sintomas mais acentuados que necessitam de alivio mais rdpido, a dose didria de 2,5 mg é mais
adequada.

Para melhores resultados, o tratamento deve ter a duragdo de pelo menos trés meses.

Inicio do tratamento: mulheres com menopausa natural devem iniciar o tratamento pelo menos 12 meses
apés o ultimo sangramento natural. Em caso de menopausa artificial, o tratamento pode ser iniciado
imediatamente.

Quando da alteracido de terapia de reposicio hormonal (TRH) combinada ou sequencial: iniciar o
tratamento com Reduclim® no dia seguinte ao término do regime anterior. Quando for alteragdo de uma terapia

de reposicio combinada, iniciar o tratamento com Reduclim® a qualquer momento.

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

Nio 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 se esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar desde que ndo tenha
ultrapassado mais de 12 horas. Se ultrapassar esse tempo, vocé deverd ignorar a dose esquecida e tomar
a préxima dose no hordrio habitual. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo. O esquecimento de uma dose

pode aumentar a probabilidade de sangramento de privagao.
Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sangramento e
corrimento vaginal, alteragdo do peso corpéreo, dor abdominal, dor nas mamas, coceira genital, candidiase,
inflamacdo na vagina, aumento de pelos faciais e acne.

Reac¢io incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): amnésia
(perda de memoria).

Outras reacoes com frequéncia desconhecida: dor de cabega, vertigem (tontura), distirbio gastrintestinal,
edema (inchaco), enxaqueca, depressdo, coceira (rash), distirbios visuais, dor nas juntas e nos musculos,

alteracdes no figado.
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Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio existem relatos, até o momento, de sintomas de toxicidade causados pela ingestdo de uma quantidade
excessiva dos comprimidos de Reduclim®. Nessa situa¢do, poderdo ocorrer nduseas, vomitos e sangramento

vaginal.

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.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0390.0136
Farm. Resp.:
Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar — Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Vitva Claudio, 300 — Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10

Industria brasileira

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

&0

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 20/06/2018.
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Anexo B

Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1,25 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 35
(1808) - SIMILAR - (1808) - SIMILAR -
Notificacdo da Notificagdo da Adequagdo dos 2,5MG COM CT BL
31/0572012 0453406/12-9 Alteracao de Texto 31/05/2012 | 0453406/12-9 Alteragdo de Texto de - dizeres legais VPe VPS AL PLAS INC X 35
de Bula Bula
2,5 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 84
(10457) - SIMILAR (10457) - SIMILAR -
- Inclusao Inicial de Inclusio Inicial de )Adequacdo a RDC 1,25 MG COM CT BL
05/07/2013 0545295/13-3 Texto de Bula — 05/07/2013 | 0545295/13-3 Texto de Bula — RDC _ 472009 VP e VPS AL PLAS INC X 35
RDC 60/12 60/12
Atualizacdo no
(li)éll\?(())t)if-icsalé\;{(I)L(‘{:R (10450) - SIMILAR — “compl(zz?glﬁo” de
02/01/2014 | 0001896/14-1 | Alteragiio de Texto | 02/01/2014 | 0001896/14-1 |, Notificacdo de acordocom | VPevps |12 MGCOMCTBL

de Bula— RDC
60/12

Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

aprovacgao de
Alteracao Maior
de Excipiente

AL PLAS INC X 35
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1,25 MG COM CT BL
i AL PLAS INC X 35
1029 ﬁf;g}c;:l{ (10450) - SIMILAR — Notificagio de
07/05/2014 | 0350745/14-9 | Alteragio de Texto | 07/05/2014 | 0350745/14-9 | NOtficago de texto de bula, de |-y o ypg | 2.3 MG COM CT BL
Alteragdo de Texto de acordo com bula AL PLAS INC X 35
de Bula— RDC ~
Bula — RDC 60/12 padrao
60/12 2,5MG COM CT BL
AL PLAS INC X 84
Descrigdo correta 1.25 MG COM CT BL
das caracteristicas AL PLAS INC X 35
(loﬁgt)i f-1 CS;;\;I(I)LAI:R (10450) - SIMILAR — fisicas do produto,
o ~ Notificacdo de conforme 2,5MG COM CT BL
12/08/2014 0659631/14-2 | Alteracdo de Texto | 12/08/2014 | 0659631/14-2 Alteragdo de Texto de deferimento de VP e VPS AL PLAS INC X 35
de Bula—- RDC ~ .
60/12 Bula — RDC 60/12 Alteragdo Maior
Fepey
1,25 MG COM CT BL
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR - Notificacdo de ALPLAS INC X 35
Notificagdo de Notificagdo de alteracdo de texto 2.5 MG COM CT BL
30/04/2015 0378055/15-4 |alteracdo de texto de| 30/04/2015 | 0378055/15-4 | alterag@o de texto de de bula para VP e VPS AL PLAS INC X 35
bula para adequagdo bula para adequagdo a adequacdo a
a intercambialidade intercambialidade intercambialidade 2.5 MG COM CT BL
ALPLAS INC X 84
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10450 - SIMILAR -

1,25 MG COM CT BL

AL PLAS INC X 35
Notificagdo de 10450 - SIMILAR —
240042018 | 0322179/18-2 | Alteragiio de Texto | 24/04/2018 | 03221797182 | Notificacao de Atualizagio dos | y/p, o ypg | 2,5 MG COMCT BL
Alteragdo de Texto de dizeres legais AL PLAS INC X 35
de Bula— RDC
Bula — RDC 60/12
60712 2,5MG COM CT BL
AL PLAS INC X 84
Atualizacdo do
item Reacdes
loﬁgﬁ'ﬁsc%gd’? B 10450 - SIMILAR — adversas
25/06/2018 | 0509132/18-2 | Alteragio de Texto | 25/06/2018 | 0509132/18-2 | Notificacao de conforme vps | 12> MGCOMCT BL
Alteracdo de Texto de atualizacdo da ALPLAS INC X 35
de Bula— RDC ~
Bula — RDC 60/12 bula padrao
60/12
(somente na bula
profissional)
10450 - SIMILAR — Inclusdo da
Notificagdo de 10450 - SIMILAR — apresentacio com 1 ji IP\’{?AS(I)II\\I/ICC);FEL
23/01/2019 | 0072263/19-4 | Alteraciio de Texto | 23/01/2019 | 0072263/19-4 | . Notificagdo de 14 comprimidos e - yp, . ypg
Alteragdo de Texto de atualizacdo da
de Bula— RDC 1,25 MG COM CT BL
60/12 Bula — RDC 60/12 logo da empresa e

do SAC

ALPLAS INC X 35
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REDUCLIM®

Farmoquimica S/A
Comprimidos

2,5 mg
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BULA PACIENTE

REDUCLIM®

tibolona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO:

Comprimidos — tibolona 2,5 mg - embalagem contendo 14, 35 ou 84 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

151070) (0] 1 V- WU 2,5 mg

EXCIPICNLES .S.P. wevveerrreueernreeiteneerieeeeeenereseeeeeenns 1 comprimido

Excipientes: estearato de magnésio, lactose anidra, amido de milho e palmitato de ascorbila.

INFORMACOES A PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar o tratamento com esse medicamento

Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informa¢des novamente em outra ocasiao.

Se vocé tiver alguma divida, peca auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois pode ser
prejudicial a elas, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam iguais aos seus.

Se algum dos efeitos adversos se tornar grave ou se vocé apresentar algum efeito adverso que ndo esteja

mencionado nesta bula, por favor, informe ao seu médico ou farmacéutico.

1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Reduclim® ¢ indicado para o tratamento dos sintomas resultantes da deficiéncia de hormonio (estrogénio) em

mulheres na pés-menopausa, com mais de um ano de menopausa. Reduclim® € indicado, também, para a

prevencao da osteoporose em mulheres na pds-menopausa com alto risco de fraturas, no caso de intolerancia

ou contraindica¢do ao uso de outros medicamentos aprovados para a prevencdo da osteoporose.
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2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Reduclim® ¢ uma Terapia de Reposi¢io Hormonal (TRH). Reduclim® ¢ utilizado em mulheres na pos-

menopausa apos o periodo de 12 meses desde a sua tltima menstruag@o natural.

Reduclim® € usado para:

Alivio dos sintomas que ocorrem apos a menopausa

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénio produzido pelo corpo da mulher diminui. Isto pode causar
sintomas como calor na face, pescogo ou peito (fogachos). Reduclim® alivia estes sintomas ap6s a menopausa.

Reduclim® sé serd prescrito para vocé se os sintomas afetarem seriamente sua vida didria.

Prevencao da osteoporose

Apds a menopausa algumas mulheres podem ficar com os ossos frageis (osteoporose). Vocé deve discutir todas
as opgdes disponiveis com o seu médico. Se vocé apresentar um aumento do risco de apresentar fraturas devidas
A osteoporose e outros medicamentos ndo sio apropriados para vocé, vocé pode utilizar Reduclim® para

prevengdo da osteoporose apds a menopausa.

Informacdes adicionais sobre Reduclim®

Os hormoénios sexuais naturais mais importantes nas mulheres sdo o estrogénio e a progesterona. Esses
hormdnios sdo necessarios para o desenvolvimento e desempenho sexual normal das mulheres e apresentam
um importante papel no controle do ciclo menstrual e na formagdo 6ssea. O osso € construido durante a
juventude e o nivel maximo de massa dssea € atingido entre os 20 e 30 anos de idade. Apds essa idade, a massa
dssea diminui, primeiro lentamente, mas nas fases mais tardias da vida a perda dssea € acelerada, especialmente
ap6s a menopausa. Esta é definida como o periodo em que os ovdrios gradativamente interrompem a producio
de estrogénios, fato que ocorre por volta dos 50 anos. Se os ovérios sio retirados cirurgicamente (ovariectomia)
antes da menopausa, a diminui¢do na producio de hormoénio ocorre subitamente.

A reducdo na produgdo de hormdnio, frequentemente, leva ao aparecimento dos conhecidos sintomas do
climatério, tais como ondas de calor e suores noturnos. A defici€éncia de hormdnios sexuais pode, também,
fazer com que o tecido de revestimento da vagina se torne mais delgado e seco. Consequentemente, a relacio
sexual pode se tornar dolorida e as infec¢des vaginais podem ocorrer com maior frequéncia. Esses problemas
fisicos em algumas mulheres sdo acompanhados por alteracdes do humor, nervosismo, irritabilidade e perda
do desejo sexual.

Um problema que frequentemente passa despercebido € a acelerada perda de massa 6ssea nos anos proximos
e apds a menopausa. Gradativamente, os 0ssos se tornam frageis e podem se quebrar facilmente (osteoporose),
especialmente na coluna vertebral, quadril e punhos. A osteoporose também pode causar dores nas costas,
perda de altura e curvatura nas costas.

Reduclim® contém tibolona, uma substincia que apresenta efeitos favordveis em diferentes tecidos do

organismo, tais como o cérebro, vagina e 0ssos. Isso resulta na melhora dos sintomas da menopausa, tais como
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as ondas de calor e os suores noturnos, em efeito benéfico sobre o tecido de revestimento da vagina e favoravel
sobre o humor e o desejo sexual. Reduclim® pode, também, interromper o processo de perda de massa éssea
que ocorre apds a menopausa (na coluna, quadril e punhos). Diferentemente de algumas terapias de reposicao
hormonal, Reduclim® ndo estimula o tecido de revestimento interno do ttero. Portanto, o tratamento com

Reduclim® nio produz sangramento vaginal mensalmente.

3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio use Reduclim® se qualquer um dos seguintes eventos se aplicar a vocé. Caso vocé tenha ddvida sobre

algum dos pontos a seguir, converse com meu médico antes de tomar Reduclim®.

Este medicamento é contraindicado para uso por paciente que:

— tiver ou teve cancer de mama, ou se houver suspeita de cincer de mama;

— tiver ou se houver suspeita de que vocé tenha tumores dependentes de estrogénio, tal como o cancer do
revestimento do ttero (endométrio);

— tiver qualquer sangramento vaginal inexplicado;

— tiver espessamento anormal da parede do ttero (hiperplasia endometrial) que nio esteja sendo tratado

— tiver ou ja teve um coagulo de sangue em uma veia (trombose), como nas pernas (trombose venosa
profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar);

— tiver um problema de coagulacido do sangue (como deficiéncia de antitrombina, proteina C ou proteina
S);

— tiver ou recentemente teve problemas causados por codgulos sanguineos nas artérias, como infarto,
derrame ou angina;

— tiver ou teve problemas de figado cujos exames ndo normalizaram;

— tiver um problema sanguineo raro chamado “porfiria” o qual € uma doenca hereditaria;

— for alérgica (hipersensibilidade) a tibolona ou qualquer um dos componentes da férmula do produto (listado
em COMPOSICAO)

— estiver gravida ou ache que pode engravidar;

— estiver amamentando;

Caso qualquer uma das condi¢des acima aparecer pela primeira vez enquanto estiver utilizando Reduclim®,

pare de tomar de uma vez e consulte o seu médico imediatamente.

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

Histérico médico e avaliacdes periodicas

O uso da terapia de reposi¢io hormonal (TRH) ou Reduclim® possui alguns riscos que precisam ser
considerados quando for decidir iniciar ou manter seu uso.

A experiéncia em tratar mulheres com menopausa prematura (devido a deficiéncia ou cirurgia ovariana) é
limitada. Caso vocé tenha menopausa prematura, os riscos de utilizar a TRH ou Reduclim® podem ser

diferentes. Por favor, converse com seu médico.
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Antes de iniciar (ou reiniciar) a TRH ou a terapia com Reduclim®, o seu médico ird perguntar sobre seu
histérico médico, bem como de sua familia. Seu médico pode decidir realizar um exame fisico o qual pode
incluir examinar suas mamas e/ou um exame interno, se necessario. Enquanto estiver em tratamento com
Reduclim®, vocé devera fazer avaliagdes clinicas periédicas com seu médico (pelo menos uma vez ao ano).
Nessas avalia¢des, discuta com seu médico os beneficios e riscos de continuar o uso de Reduclim®.

Realize o exame periddico das mamas, conforme recomendado pelo seu médico.

Quando Reduclim® requer cuidados especiais

Se vocé ja apresentou alguma das condi¢des a seguir, informe seu médico antes de iniciar o tratamento, pois

estas podem retornar ou piorar durante o tratamento com Reduclim®. Caso este seja o seu caso, vocé deve

visitar o seu médico com maior frequéncia para acompanhamento:

— fibroma uterino;

— crescimento da parede uterina fora do ttero (endometriose) ou histdrico de crescimento excessivo da parede
uterina (hiperplasia do endométrio);

— risco aumentado de desenvolver codgulos sanguineos [veja: “Codgulos de sangue em uma veia (trombose)”’]

— risco aumentado de desenvolver um cincer dependente de estrogénio (tal como ter mae, irma ou avé que
tenha tido cancer de mama);

— pressdo alta;

— problemas de figado, tal como um tumor de figado benigno;

— diabetes;

— calculo na vesicula;

— enxaqueca ou dor de cabeca grave;

— uma doenca do sistema imune que afeta muitos 6rgaos do corpo (lipus eritematoso sist€émico, LES);

— epilepsia;

— asma;

— doenca que afete o timpano e a audi¢do (otosclerose);

— niveis elevados de gordura no sangue (triglicérides);

— retengdo de liquido devido a problema cardiaco ou renal.

Interrompa o tratamento com Reduclim® e procure um médico imediatamente:

Se vocé perceber um dos seguintes sintomas ao utilizar TRH ou Reduclim®:

— qualquer uma das condigdes mencionadas em “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”;

— pele ou parte branca dos olhos de cor amarelada (ictericia). Estes podem ser sinais de um problema no
figado;

— um grande aumento da pressdo arterial (sintomas podem ser dor de cabeca, cansaco, tontura);
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— dor de cabega parecida com enxaqueca que acontece pela primeira vez;
— se voceé ficar gravida;
— se vocé perceber sinais de codgulo sanguineo, tais como:
- inchaco doloroso e vermelhiddo das pernas;
- dor no peito repentina;
- dificuldade de respirar;
Para mais informagdes, veja: “Coagulos de sangue em uma veia (trombose)”.
Atencdo: Reduclim® ndo é um contraceptivo. Se sua tltima menstruagdo ocorreu a menos de 12 meses ou se
vocé tem menos de 50 anos de idade, vocé ainda precisa utilizar um método contraceptivo adicional para evitar

a gravidez. Converse com seu médico sobre o assunto.

TRH e cancer

Espessamento excessivo do revestimento do ttero (hiperplasia endometrial) e cincer do revestimento
uterino (cancer endometrial).

Ha relatos e estudos de proliferagdo celular aumentada ou cancer do revestimento do utero (endométrio) em
mulheres em uso de Reduclim®. O risco de céincer do revestimento do ttero aumenta com a duracdo do

tratamento.

Sangramento irregular
Vocé pode apresentar sangramento vaginal irregular ou pequenas perdas de sangue pela vagina durante os
primeiros 3-6 meses de tratamento com Reduclim®.
Entretanto, se o sangramento vaginal irregular:
— continuar ap6s os primeiros 6 meses de tratamento;
— comegar depoi éja Reduclim® ha mais de 6 ;

car depois que voce ja estava em tratamento com Reduclim® ha mais de 6 meses, ou;
— continuar apés o término d Reduclim®;

pés o término do tratamento com Reduclim®;

Consulte seu médico o mais breve possivel.

Cancer de mama

Evidéncias sugerem que a administracdo combinada de estrogénio-progestagénio e possivelmente TRH apenas
com estrogénio, aumenta o risco de cncer de mama. O risco extra depende por quanto tempo vocé utiliza TRH.
O risco adicional torna-se evidente em poucos anos. Entretanto, volta ao normal dentro de poucos anos (no
méximo 5) ap6s a interrup¢do do tratamento.

Mulheres em uso de Reduclim® apresentam risco menor do que as em uso de TRH combinada, mas apresentam
risco comparavel de desenvolver cancer de mama em relag@o as mulheres usando a TRH apenas de estrogénio.
Avalie suas mamas regularmente. Procure seu médico caso observe quaisquer alteracoes tais como:

— formagdo de depressdo ou ondulagdo na pele;

— alteracdes nos mamilos;
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— qualquer nédulo que vocé€ possa notar ou sentir.

Cancer de ovario

O céancer de ovario é raro. Um leve aumento do risco de cancer ovariano tem sido relatado em mulheres
utilizando TRH por pelo menos 5 a 10 anos.

Para mulheres com idade de 50 a 69 que ndo estdo utilizando TRH, em média cerca de 2 mulheres em 1.000
serdo diagnosticadas com cancer ovariano durante um periodo de 5 anos. Para mulheres que tomam TRH por
5 anos, serdo entre 2 a 3 casos por 1.000 usudrias (isto &, até 1 caso extra).

Com o uso de Reduclim®, o risco aumentado de cincer ovariano é similar a outros tipos de TRH.

Efeitos do TRH sobre o coracao ou circulacio

Coagulos de sangue em uma veia (trombose)

O risco de coagulos sanguineos nas veias ¢ cerca de 1,3 a 3 vezes maior nos usudrios de TRH do que em nio

usudrios, especialmente durante o primeiro ano de tratamento.

Codgulos sanguineos podem ser graves, e se um deles atingir os pulmdes, pode causar dor no peito, falta de ar,

colapso ou mesmo a morte.

Vocé estd mais sujeita a apresentar codgulos sanguineos em suas veias conforme vocé envelhece e se qualquer

uma das condic¢des a seguir se aplicam a vocé. Informe seu médico se alguma destas condigdes se aplicam a

vocé:

— voceé estd gravida ou teve um bebé recentemente;

— vocg utiliza estrogénios;

— vocé estd incapacitada de andar por um periodo prolongado devido a grande cirurgia, trauma ou doenca
(veja também “Caso vocé precise ser operada”);

— vocé é gravemente obesa (IMC > 30kg/m?);

— vocé tem qualquer problema de coagulag@o que necessite de tratamento a longo prazo com um medicamento
usado para prevenir a formacao de codgulos sanguineos;

— se algum de seus familiares préximos alguma vez teve um codgulo na perna, pulmao ou outro 6rgio;

— vocé tem ldpus eritematoso sist€émico (LES);

— vocé tem cancer.

— Para sinais de codgulo sanguineo, veja “Interrompa o tratamento com Reduclim® e procure um médico
imediatamente”.

Considerando as mulheres na faixa dos 50 anos que nao estavam utilizando TRH, em média, durante periodo

de 5 anos, espera-se que 4 a 7 em 1.000 vio apresentar codgulo sanguineo em uma veia. Para mulheres na faixa

dos 50 anos que estdo recebendo estrogénio-progestagénio TRH por mais de 5 anos, os dados sdo de 9 a 12

casos em 1.000 (i.e. um extra de 5 casos).

Com o uso de Reduclim®, o aumento do risco de formar codgulo sanguineo em uma veia é menor que com

outros tipos de TRH.
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Doenca cardiaca (ataque cardiaco)

Nio h4 evidéncia de que TRH ou Reduclim® previna o ataque cardiaco.

Mulheres na faixa dos 60 anos que usam estrogénio-progestagénio TRH sdo levemente mais susceptiveis a
desenvolver doenca cardiaca do que aquelas que ndo utilizam nenhuma TRH. Como o risco de doenca cardiaca
depende fortemente da idade, o nimero de casos extras de doencga cardiaca devido ao uso de estrogénio-
progestagénio TRH € muito baixo em mulheres sauddveis préximas & menopausa, mas ird aumentar com a
idade mais avancada.

Nio hd evidéncia que sugere que o risco de infarto do miocardio com Reduclim® é diferente ao risco com outra

TRH.

Acidente vascular cerebral (derrame)

Pesquisa recente sugere que a TRH e Reduclim® aumentam o risco de apresentar derrame. Esse aumento de
risco foi observado principalmente em mulheres na pés-menopausa com mais de 60 anos de idade.
Considerando as mulheres na faixa dos 50 anos que nio estavam utilizando Reduclim® - em média, durante
periodo de 5 anos, espera-se que 3 em 1.000 vdo apresentar derrame. Para mulheres na faixa dos 50 anos que
estdo recebendo Reduclim®, os dados sdo de 7 em 1.000 (i.e.4 casos a mais).

Considerando mulheres na faixa dos 60 anos que niio estavam utilizando Reduclim® - em média, durante um
periodo de 5 anos, espera-se que 11 em 1.000 vao apresentar derrame. Para mulheres na faixa dos 60 anos que

estdo recebendo Reduclim®, os dados sdo de 24 em 1.000 (i.e. 13 casos a mais).

Outras condi¢oes
TRH ndo ira prevenir a perda de memoria. H4 algumas evidéncias de um alto risco de perda de memoria em

mulheres que iniciam a TRH apds 65 anos de idade. Converse com seu médico sobre o assunto.

Caso vocé precise ser operada

Caso vocé tenha que passar por alguma cirurgia, informe a seu cirurgido que vocé estd utilizando Reduclim®.
Vocé pode precisar parar de tomar Reduclim® cerca de 4 a 6 semanas antes da operagfio para reduzir o risco de
codgulo sanguineo (veja “Coagulos de sangue em uma veia (trombose)”). Pergunte ao seu médico quando

vocé poderd comegar a tomar Reduclim® novamente.
Gravidez e Lactacio
Reduclim® ¢ indicado apenas em mulheres na pés-menopausa. Caso vocé fique grévida, pare de tomar

Reduclim® e entre em contato com o seu médico.

Este medicamento pode causar doping.
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Alguns medicamentos podem interferir no efeito do Reduclim®. Isto pode levar a sangramento irregular. Isto

Interacoes medicamentosas e outras interacoes (com alimentos e bebidas)

se aplica aos seguintes medicamentos:

- medicamentos para problemas de coagulacao (como varfarina);

- medicamentos para epilepsia (como fenobarbital, fenitoina e carbamazepina);

- medicamentos para tuberculose (como rifampicina);

- medicamentos fitoterdpicos que contenham erva de Sao Joao (Hypericum perforatum).

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estd utilizando ou utilizou recentemente algum outro
medicamento, inclusive os medicamentos obtidos sem prescrigao, fitoterdpicos ou outros produtos naturais.

Voceé pode comer e beber normalmente enquanto estiver sendo tratada com Reduclim®.

Importante informacio sobre alguns dos ingredientes de Reduclim®
Os comprimidos de Reduclim® contém lactose. Caso vocé tenha sido informada pelo seu médico que vocé
possui uma intolerancia a alguns tipos de agicares, entre em contato com o seu médico antes de tomar este

medicamento.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas

Reduclim® niio é conhecido por apresentar qualquer efeito sobre o estado de alerta e concentragdo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5-ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Cuidados de conservacao

Reduclim® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos circulares biconvexos brancos. Apresenta sulco em uma face e, na outra, a gravacdo TL. Livre

de particulas estranhas. Odor caracteristico.
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 criancas.
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6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Reduclim® é para uso oral.

Dose: tomar 1 comprimido ao dia, com um pouco de dgua ou outro liquido, e, preferivelmente, sempre a mesma
hora do dia.

As cartelas de Reduclim® sdo marcadas com os dias da semana. Inicie tomando o comprimido marcado com o
dia certo da semana. Por exemplo, se for segunda-feira, tome o comprimido marcado “SEG” na parte superior
da cartela. Siga os dias da semana até que a cartela esteja vazia. Comece a préxima cartela no dia seguinte. Nao
interrompa o tratamento entre as cartelas ou entre as embalagens.

Reduclim® nio deve ser tomado antes que tenham passado 12 meses desde sua dltima menstruagdo natural. Se
Reduclim® for tomado antes desse prazo, a possibilidade de vocé apresentar sangramentos vaginais irregulares
pode ser aumentada.

Seu médico tentard prescrever a menor dose possivel para tratar os seus sintomas e pelo menor tempo
necessério. Se vocé tiver a impressdo de que o efeito de Reduclim® é muito forte ou muito fraco, converse com

o seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢io do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé esquecer de tomar um comprimido, tome o comprimido assim que perceber o esquecimento, desde
que ndo tenha ultrapassado 12 horas do hordrio escolhido para tomar os comprimidos. Caso ja tenha se passado
mais de 12 horas do hordrio habitual de tomada do comprimido, “pule” a tomada desse comprimido e tome
apenas o comprimido do dia seguinte, em seu hordrio habitual. Ndo tome dois comprimidos a0 mesmo tempo

para compensar o comprimido esquecido.
Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

As seguintes doengas sdo relatadas com maior frequéncia em mulheres usando TRH comparado a mulheres
que ndo usam TRH:

- Cancer de mama;

- Crescimento anormal ou cancer de revestimento do ttero (cincer ou hiperplasia endometrial);

- Cancer ovariano;

- Codagulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmao (tromboembolismo venoso);

- Doenga cardiaca;
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- Derrame;

- Provavel perda de memoria se a TRH € iniciada com idade acima de 65 anos.

Para mais informacdes sobre estas reacdes adversas, veja: 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Assim como outros medicamentos, Reduclim® pode causar efeitos indesejdveis. A maioria desses efeitos
colaterais € de intensidade leve.
Reagdes adversas comuns observadas em estudos clinicos (ocorrem entre 1% e 10% das mulheres que utilizam
Reduclim®):
- sangramento vaginal ou pequenas perdas de sangue;
- dor abdominal;
- ganho de peso;
- dor nas mamas;
- aumento ndo natural dos pelos;
- sintomas vaginais como corrimento, coceira e irritagdo.
Reagdo adversa incomum (ocorre entre 0,1% e 1% das mulheres que utilizam Reduclim®): acne.
Outras reagdes adversas relatadas com o uso de Reduclim® durante sua comercializagdo foram:
- tontura, dor de cabega, enxaqueca, depressao;
- vermelhiddo na pele ou coceira;
- disturbios visuais;
- transtornos gastrintestinais;
- retencdo de liquido;
- dor nas juntas, dor muscular;
- alteragdes na funcdo do figado.
Houve relatos de cincer de mama ou prolifera¢do de células do endométrio (revestimento do ttero) ou cancer
do endométrio em mulheres usando Reduclim®.
Informe ao seu médico se vocé apresentar sangramento vaginal ou pequenas perdas de sangue, ou se alguma
das reagdes adversas acima se tornar incomoda ou continua.
As seguintes reacdes adversas foram relatadas com outras TRHs:
- doenga na vesicula biliar;
- vdrios problemas na pele:
- descoloragdo na pele especialmente da face ou pescoco conhecida como “manchas da gravidez” (cloasma);
- nédulos vermelhos dolorosos (eritema nodoso);

- erupgdo cutanea com forma de alvo avermelhado ou feridas (eritema multiforme).

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9-0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar doses maiores de Reduclim® do que deveria, consulte o seu médico ou o farmacéutico
imediatamente. Se alguém tomar muitos comprimidos, ndo hd motivo para grande preocupacio, entretanto,
vocé deve informar ao seu médico imediatamente. Os sintomas de superdose incluem mal-estar geral ou

sangramento vaginal.

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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0390.0136
Farm. Resp.:
Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar — Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A
Rua Vidva Claudio, 300 — Jacaré
Rio de Janeiro — RJ
CEP: 20970-032
CNPJ: 33.349.473/0003-10

Industria brasileira

Q 0800 025 0110

sac@fqgm.com.br

&0

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 25/03/2019.
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Anexo B

Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1,25 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 35
(1808) - SIMILAR (1808) - SIMILAR
- Notificacdo da - Notificacdo da Adequacio dos dizeres 2,5MG COM CT BL
31/05/2012 | 0453406/12-9 Alteragdo de Texto 31/05/2012 0453406/12-9 Alteragdo de Texto _ legais VPe VPS | " bl AS INC X 35
de Bula de Bula
2,5 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 84
1,25 MG COM CT BL
(10450) - (10450) - AL PLAS INC X 35
SIMILAR — SIMILAR — Notificacdo de texto de
Notificacdo de Notificagdo de 2,5MG COM CT BL
07/05/2014 0350745/14-9 Alteragiio de Texto 07/05/2014 0350745/14-9 Alteragio de Texto _ bula, de ac;gilﬁoocom bula| VPe VPS AL PLAS INC X 35
de Bula — RDC de Bula — RDC p
60/12 60/12 2,5MG COM CT BL
AL PLAS INC X 84
1,25 MG COM CT BL
(10450) - (10450) - Descrica d AL PLAS INC X 35
SIMILAR — SIMILAR — e o
. o caracteristicas fisicas do
Notificacdo de Notificacdo de 2,5MG COM CT BL
12/08/2014 | 0659631/14-2 Alteragiio de Texto 12/08/2014 0659631/14-2 Alteragiio de Texto _ produto, conforme VPe VPS | "5 o AS INC X 35

de Bula— RDC
60/12

de Bula— RDC
60/12

deferimento de Alteracao
Maior de Excipiente

2,5MG COM CT BL
AL PLAS INC X 84
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1,25 MG COM CT BL
10756 - SIMILAR 10756 - SIMILAR AL PLAS INC X 35
- Notificacdo de - Notificacao de Notificagdo de alteragao
alteracdo de texto alteracdo de texto de texto de bula para 2,5MG COM CT BL
30/04/2015 | 0378055/15-4 | 5 0 300042015 | 0378055/15-4 | T 0 adequacio a VPe VPS | 0 L SINC X 35
adequagdo a adequagdo a intercambialidade
intercambialidade intercambialidade 2,5MG COM CT BL
ALPLAS INC X 84
1,25 MG COM CT BL
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR AL PLAS INC X 35
— Notificacdo de — Notificagdo de L .
24/04/2018 | 0322179/18-2 |Alteragiio de Texto| 24/04/2018 | 0322179/18-2 |Alteragio de Texto Atuahza?lao dos dizeres | yp ¢ ypg N e % or
de Bula— RDC de Bula— RDC caals
60/12 60/12 2,5 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 84
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR Atualizacgo do item
— Notificagdo de — Notificagdo de Reagoes ad\./ersis
25/06/2018 | 0509132/18-2 |Alteragiio de Texto| 25/06/2018 | 0509132/18-2 |Alteragio de Texto conforme atualizacdo da | ypg | 1,25 MG COM CT BL
bula padriao (somente para| AL PLAS INC X 35
de Bula— RDC de Bula — RDC bula orofissional d
60/12 60/12 a pula pro,lss10na €
saide)
2,5 MG COM CT BL
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR - s ALPLASINCX 14
— Notificagdo de — Notificagdo de Inclusdo da apr(.ase'ntagao
23/01/2019 | 0072263/19-4 |Alteragiio de Texto| 23/01/2019 | 0072263/19-4 |Alteragio de Texto com 14 comprimidos e | yp, . ypg | 2,5MG COMCT BL
alteracdo das logos do AL PLAS INC X 35
de Bula — RDC de Bula — RDC SAC ¢ FQM
60/12 60/12 2,5 MG COM CT BL
ALPLAS INC X 84
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16/05/2019

Sera gerado no
momento do
peticionamento

10450 - SIMILAR
— Notificagdo de
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

16/05/2019

Sera gerado no
momento do
peticionamento

10450 - SIMILAR
— Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Atualizacdo da bula
conforme atualizacdo da
bula do MR Livial. Os
itens alterados foram:
Informagdes a paciente; 2.
Como este medicamento
funciona?; 3. Quando ndo
devo usar este
medicamento?; 4. O que
devo saber antes de usar
este medicamento?; 6.
Como devo usar este
medicamento?; 8. Quais
os males que este
medicamento pode me

causar?

VPe VPS

2,5MG COM CT BL
ALPLAS INC X 14

2,5MG COM CT BL
AL PLAS INC X 35

2,5MG COM CT BL
AL PLAS INC X 84
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