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etinilestradiol + acetato de ciproterona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Comprimido revestido
Estojo-calendario contendo 21 comprimidos.

USO ORAL - ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém:

etinilestradiol

acetato de ciproterona mg

Excipientes: amido de m\\ho croscarmelose sodica, dioxido de tltamo,
de magnésio, hip lose, lactose mor , macrogol,

polissorbato 80, povidona, silicona antlespumante etalco.

0035 mg

IN FORMAC@ES AOQ PACIENTE

Acio esperada do medicamento

Tratamento de distlrbios hormonais que causam o aparecimento de
acne e gordura excessiva na pele e cabelos, queda de cabelo e
aparecimento de excesso de pélos. Também impede uma possivel gravidez,
tendo agéo anticoncepcional.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger
da umidade.

Prazo de validade

0 medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de fabricagéo.
Néo usar medicamentos com prazo de validade vencido, pode ser perigoso
para sua salide.

Gravidez e lactacdo

0 medicamento € contra-indicado na gravidez e lactagéo. Informe seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informe ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracdo

0s comprimidos devem ser tomados, preferencialmente, apos o café da
manha ou o jantar. Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupgéo do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reagdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagées desagradaveis.
Podem ocorrer dores de cabega, distirbios gastricos, nauseas,
tensdo mamaria, variagOes de peso, alteragdes da libido e do humor.
Apos tratamentos prolongados aparecem, as vezes, em mulheres
predispostas, pigmentagdes (cloasma) no rosto, que ficam mais
visiveis apos exposicao ao sol. Por isso recomenda-se a mulheres
predispostas que nao se exponham durante muito tempo aos
raios solares. Em casos isolados, observou-se uma diminuigéo da
tolerancia a lentes de contato.

- TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias
A ingestdo com alimentos ndo prejudica a absor¢do do
medicamento.

Contra-indicacGes e Precaugbes

0 medicamento esta contra-indicado em casos de hiper-
sensibilidade a quaisquer de seus componentes, gravidez, periodo
de lactagéio, alteragdes graves da fungéo hepatica, anemia falciforme,

carcinoma de mama ou de endométrio tratados ou atuais, diabetes
grave com alteragdes vasculares, alteracoes do metabolismo lipidico.
0O medicamento ndo estd indicado para pacientes do sexo
masculino.

- NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

- ESTE MEDICAMENTO CAUSA MALFORMACAO AO BEBE DU-
RANTE A GRAVIDEZ.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

0 acetato de ciproterona inibe a agao de andrdgenos, possibilitando
assim o tratamento de doencas causadas por produgao excessiva de
androgenos ou uma sensibilidade maior do individuo a esses
hormanios.

Durante o tratamento, DICLIN® diminui a secregdo excessiva das
glandulas sebaceas, um dos fatores determinantes da acne e da
seborréia. Com isso consegue-se, geralmente apos 3-4 meses, éxito
no tratamento das lesdes acneicas e impede-se a formagao de outras
novas. O excesso de gordura na pele e no cabelo geralmente desaparece
antes. A queda de cabelo que fregiientemente acompanha a seborréia
também € diminuida. DICLIN" também esta indicado no tratamento dos
casos leves de hirsutismo, especialmente o facial leve. Nessa indicagao
aduragao do tratamento é de varios meses. O acetato de ciproterona,
apesar do efeito antiandrogeno descrito, possui um marcante efeito
progestogénico; por isto administrado isoladamente ocasiona disturbios
do ciclo menstrual que todavia, ndo ocorrem durante o tratamento com
DICLIN®, gragas a associagao do acetato de ciproterona com etinilestradiol.
Durante o tratamento com DICLIN" € inibida a ovulagao, impedindo-
se assim uma possivel gravidez.

Por isso nao € necessario o emprego simultaneo de contraceptivos
hormonais ou de outro tipo.

Indicagdes

0 acetato de ciproterona associado a um estrégeno esta indicado para
tratamento de disturbios andrégeno-dependentes na mulher, como formas
caracteristicas de acne, particularmente acompanhadas de seborréia,
inflamagdes ou formagdes de nédulos (acne papulopustulosa, acne
nodulocistica); alopécia androgénica, casos leves de hirsutismo.

Contra-indicacdes

Gravidez; periodo de lactagdo; alteragdes graves da fungéo hepatica;
antecedentes de ictericia idiopatica gravidica e prurido gestacional
grave; sindromes de Dubin-Johnson e de Rotor; tumores hepaticos
(atuais ou ja tratados); processos tromboembélicos ou
antecedentes dos mesmos (p. ex., acidente vascular cerebral, infarto
do miocardio); anemia falciforme; carcinoma de mama ou de
endométrio tratados ou atuais; diabetes grave com alteracoes
vasculares; alteragGes do metabolismo lipidico; antecedentes de
herpes gravidico; otosclerose agravada durante gestagdes
precedentes. O medicamento néo esta indicado para pacientes do
sexo masculino.

0 medicamento esta contra-indicado em casos de
hipersensibilidade a quaisquer de seus componentes.

Precaucdes e Adverténcias

Se o hirsutismo surgiu recentemente ou se intensificou
consideravelmente nos ultimos tempos, € necessario que suas
causas sejam esclarecidas. Antes de iniciar o tratamento deve ser
feito exame geral detalhado, minuciosa exploragéo ginecoldgica,
incluindo as mamas, e deve ser afastada a possibilidade de gravidez.
Durante tratamentos prolongados a paciente deve ser submetida
a exames de controle a cada 6 meses aproximadamente.



Comportamento ante : a ocorréncia de
sangramentos vaglnals durante as tres semanas de uso do
medicamento néo é motivo para interromper o tratamento. Um
ligeiro sangramento pode desaparecer por si so; caso o sangramento
tenha intensidade semelhante a menstruagdo normal, a causa deve
ser investigada.

& ise
excepcionalmente nao ocorrer sang 0 durante os sete dias de
descanso, o tratamento néo deve ser continuado até que seja excluida
a possibilidade de gravidez.

: o esquecimento de um
comprimido pode ser corrigido tomando-a dentro das 12 horas
seguintes a hora da tomada habitual. Se ao notar o esquecimento
jahouver transcorrido mais de 12 horas, a paciente deve continuar
tomando as comprimidos restantes excluindo o comprimido ndo
tomado por esquecimento.

Normalmente ocorre sangramento durante a semana de pausa
apos 21 comprimidos. Se ndo ocorrer sangramento apds um ciclo
de tomada irregular, a possibilidade de gravidez deve ser excluida.
Erros na administragdo, vomitos ou distirbios intestinais com
diarréia, alteragoes metabullcas mdlwduals muito pouco frequentes
ou a a pre la de deter
medicamentos como barbituricos, fenilbutazona, hidantoina,
rifampicina, ampicilina, podem influir desfavoravelmente sobre a
eficacia contraceptiva (primeiros sintomas possiveis: sangramentos
intermediérios). Nestes casos deve-se empregar adicionalmente outros
métodos contraceptivos. Deve haver cuidadosa vigilancia se a paciente
apresentar: diabetes, hipertensdo, varizes, otosclerose, esclerose
miiltipla, epilepsia, porfiria, tetania, coreia menor, antecedentes de
flebite ou tendéncia a diabetes.
Se a paciente queixar-se de cefaléia semelhante a enxaqueca ou
houver aumento da freqgiiéncia de cefaléias de intensidade nao
habitual, bem como disturbios repentinos da percepgao (viséo,
audido etc.), sinais iniciais de tromboflebites ou tromboembolias
(edemas ou dores ndo habituais nas pernas, dor ao respirar ou tosse
de origem desconhecida), sensag&o de dor e constrigéo do térax,
a medicag@o deve ser suspensa. Também em casos de intervencdes
planejadas (6 semanas antes da data prevista) ou imobilidade forcada
(acidentes etc.) a medicagéo deve ser suspensa imediatamente. Em
todos estes casos pode existir risco maior de trombose.

ros motive r nder a medi : aparecimento de
ictericia, hepatite, prurido generalizado, aumento da fregiiéncia
dos ataques epilépticos, aumento consideravel da pressao arte-
rial, gravidez.
Caso 0 medicamento tenha sido usado durante a gravidez, deve-
se observar atentamente os fetos masculinos devido a
possibilidade de feminizacdo dos mesmos pela supressio
androgénica.
Observagdes especiais: segundo as mais recentes informagdes,
néo se pode excluir que a administragéo de associagdes estrogeno-
progestogénicas hormonais néo esteja associada a aumento de
risco de doengas tromboembdlicas venosas e arteriais. Com relagéo
a trombose arterial (p. ex., apoplexia, infarto de miocardio) parece
aumentar o risco relativo quando, concomitantemente, existem
outros fatores, tais como intenso consumo de cigarro, idade mais
avancada e uso de contraceptivos orais combinados por varios
anos. Muito raramente se observam alteracoes hepaticas sob
emprego prolongado de substancias hormonais, como as do
medicamento, que obriguem a suspensao da sua administragéo.
Por isso se surgirem dores néo habituais na regiao epigastrica, que
ndo cessem por si so dentro de pouco tempo, deve ser excluida a
existéncia de hepatopatia.

Interacdes medicamentosas

Se a paciente estiver tomando regularmente outros medicamentos
i os, fenilbutazona, hidantoina, rifampicina,
ampicilina, a eficacia de DICLIN® pode ser reduzida. Também podem
modificar-se as necessidades de hipoglicemiantes orais ou
insulina. Laxantes suaves nao reduzem a sequranga contraceptiva.
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Reacdes adversas

Em casos isolados, o tratamento pode causar cefaléias, disttrbios
gastricos, nauseas, tensao mamaria, variagOes de peso, alteragdes
da libido e do humor. Apos tratamentos prolongados aparecem,
as vezes, em mulheres predispostas, pigmentacdes (cloasma) no
rosto, que ficam mais visiveis apos exposigéo ao sol. Por isso
recomenda-se a mulheres predispostas que nao se exponham
durante muito tempo aos raios solares. Em casos isolados,
observou-se uma diminuicéo da tolerancia a lentes de contato.

Posologia

Um comprimido ao dia, de preferéncia apds o café da manha ou o jantar,
iniciando no primeiro dia do ciclo (primeiro dia de sangramento =
primeiro dia do ciclo). Nos ciclos subseqtientes, devera ser observado
um intervalo de 7 dias entre o Gltimo comprimido do ciclo e o primeiro
comprimido do ciclo que se inicia.

Duragéo do tratamento: depende da grawdade do quadro clinico; em
geral é de varios meses. Apos a remissao dos sintomas, recomenda-se
prolongar o tratamento durante pelo menos 3-4 ciclos. Se apos varias
semanas ou meses apos o final do tratamento ocorrerem recidivas, ndo
ha inconveniente em administrar DICLIN® novamente.

Superdose

Asuperdose pode causar nauseas; algumas mulheres podem apresentar
sangramento vaginal por supressao. Devem-se utilizar procedimentos
gerais de lavagem gastrica e tratamento geral de suporte.

Pacientes idosos
Nao ha recomendagdes especiais para estes pacientes.

- VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

- N° do lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide embalagem
externa.
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