ICitrafo de Clomifeno

O tratamento consiste de 3 ciclos, o qual pode ser continuo ou alternado, a critério médico.

Apds o tratamento, a paciente deve tentar engravidar. Entretanto, se a paciente ficar grévida durante o tratamento a
medicagdo deve ser inferrompida.

A dose recomendada para o primeiro ciclo do tratamento é de 50 mg (1 comprimido) ao dia durante 5 dias. Em pacientes
amenorréicas o fratamento pode ser iniciado em qualquer periodo do ciclo menstrual. Se for programada inducéo de
metrorragia por progestinico ou se ocorrer menstruacdo esponténea, Citrato de Clomifeno deve ser administrado a partir do 5°
dia do ciclo. Se a ovulacdo ocorrer com esta posologia, ndo hd vantagem em aumentar a dose nos 2 ciclos seguintes.

Se a ovulacdo ndo ocorrer apds o primeiro ciclo de tratamento, deve ser instituido um segundo ciclo com 100 mg ao dia durante

5 dias, apds 30 dias do tratamento anterior. O aumento da posologia ndo deve ultrapassar a dose e duracdo de 100 mg/dia por 5
dias.

A maioria das pacientes responsivas ao Citrato de Clomifeno, ovula apds o primeiro ciclo de tratamento e 3 ciclos sdo suficientes
para uma avaliacdo da terapéutica. Se ndo ocorrer menstruacdo ovulatdria neste periodo de tempo, o diagndstico deve ser
revisto. A contfinuidade do fratamento apds 3 ciclos ndo é recomenddvel nas pacientes que ndo manifestarem evidéncia de
ovulacdo.

Uma vez que ndo foi demonstrada seguranca relativa ao tratamento ciclico prolongado e uma vez que a maioria das pacientes
ovulard apds 3 ciclos de tratamento, terapia a longo prazo ndo é recomendada, isto é, continuar o tfratamento depois de 6 ciclos
(incluindo 3 ciclos ovulatérios).

Populacdes especiais
Cuidados especiais com doses baixas ou duracdo do ciclo de tratamento sdo particularmente recomendados caso haja suspeita
de sensibilidade pouco comum & gonadotrofina pituitdria, como por exemplo, em pacientes com sindrome do ovdrio policistico.

Quando Citrato de Clomifeno é administrado em periodos prolongados, pode interferir com a sintese do colesterol. Pacientes em
tratamento prolongado podem apresentar niveis sanguineos elevados de desmosterol, que é um precursor do colesterol.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto
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Citrato de Clomifeno estd somente indicado para pacientes com anovulacdo demonstrada, que se incluem nas condicoes
descritas nesta bula e para pacientes onde o Citrato de Clomifeno ndo estd contraindicado. Outras causas de infertilidade
devem ser excluidas ou adequadamente tratadas antes do tratamento. Bons niveis de estrégeno enddgeno (estimado por
secrecdo vaginal, bidpsia endometrial, determinacdo do estrégeno urindrio ou sangramento endometrial em resposta a
progesterona), constituem progndstico favordvel para obter a resposta ovulatéria induzida pelo Citrato de Clomifeno. Entretanto,
um baixo nivel de estrégeno ndo impede o sucesso do tratamento. O tratamento é ineficaz em pacientes com falha pituitdria ou
ovariana primdria e ndo pode ser substituido pelo fratamento especifico de outras causas de falha ovulatdria, tais como
disfuncoes tiroidianas ou adrenais. Antes do fratamento, deve-se realizar uma avaliacdo cuidadosa particularmente em pacientes
com metrorragia anormal, pois € muito importante descartar a presenca de lesdes neopldsicas.

Contra Indicagoes
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Uso durante gravidez e lactagcdo
Citrato de Clomifeno ndo deve ser administrado durante a gravidez.

Ndo hd estudos controlados com o Clomifeno em humanos; tém sido relatadas malformagcdes congénitas e morte fetal
associadas d sua administracdo, embora uma relacdo causal direta ndo tenha sido estabelecida. Foram relatadas anomalias
fetais em roedores (coelhas e ratas) quando Citrato de Clomifeno foi administrado em altas doses durante o periodo gestacional.
Para evitar a administracdo inadvertida de Citrato de Clomifeno durante o inicio da gravidez, devem-se utilizar os testes
apropriados durante cada ciclo de tfratamento para determinar se a ovulagdo ocorreu, como por exemplo, determinar a
temperatura corpdrea basal em todos os ciclos de tratamento e observar a paciente cuidadosamente para determinar se hd ou
ndo sinais de ovulacdo. Se a temperatura basal é bifdsica e ndo é seguida por menstruacdo, a paciente deve ser re-examinada
para verificar se hd gravidez (utilizando um teste seletivo quantitativo) e/ou presenca de cisto ovariano. A paciente deve fazer um
teste de gravidez antes do inicio do préximo ciclo de fratamento com Citrato de Clomifeno.

Insuficiéncia hepdtica O tratamento com Citrato de Clomifeno é contraindicado em pacientes com doenca hepdtica ou
histérico de disfuncdo hepdtica. Tumores hormonio-dependentes ou Metrorragia anormal Citrato de Clomifeno é contraindicado
em pacientes com fumores hormdnio-dependentes ou em pacientes com metrorragia anormal de origem indeterminada. Cisto
ovariano Citrato de Clomifeno ndo deve ser administrado na presenca de cisto ovariano, exceto ovdrio policistico, uma vez que
pode ocorrer uma dilatacdo adicional do cisto. As pacientes devem ser avaliadas quanto & presenca de cisto ovariano antes de
cada ciclo de tratamento.

Categoria de risco na gravidez: X. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas ou que possam ficar gravidas

Efeitos Colaterais

Este medicamento pode causar algumas reacdes indesejdveis.

Reacdo muito comum (> 1/10): hipertrofia ovariana, “flushes” vasomotores.

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): desconforto abdominal pélvico, nduseas, vémitos, desconforto tordxico, alteragdes visuais,
cefaleia, sangramento de escape intermenstrual e menorragia.

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): catarata, neurite dptica, convulsdo.

Outras reacodes possiveis (frequéncia desconhecidal): parestesia tempordria, tontura, ansiedade, depressdo, distirbios de humor,
nervosismo, insénia, dermatites, urticdria, alopecia, taquicardia, palpitagdes, pancreatite, aumento das transaminases, reducdo
da espessura endometrial, hipertrigliceridemia, tumor, benigno, maligno e inespecifico (inclusive cistos e pdlipos); tumores
ovarianos malignos (frequéncia desconhecida).

Hipertrigliceridemia, em alguns casos pancreatites, foram observadas em pacientes com hipertrigliceridemia pré-existente ou com
histérico familiar e /ou com doses e duragdo de fratamento excedendo as recomendacdes posoldgicas descritas na bula. Existem
novos casos de endometriose e exacerbacdo de endometriose pré-existente durante o tfratamento com Citrato de Clomifeno.

Gravidez multipla, incluindo gravidez intrauterina e extrauterina simultanea foi reportada. Existe um aumento de probabilidade de
gravidez ectépica (incluindo tubdria e ovariana) em mulheres que engravidaram durante a terapia com o Citrato de Clomifeno.
Os sintomas visuais geralmente descritos como visdo borrada ou pontos ou flashes (escotomas visuais) aumentam em incidéncia
com o aumento da dose total. Estes sintomas parecem ser decorrentes da intensificacdo ou prolongamento apds imagens, que
também ja foram reportadas.

Os sinfomas muitas vezes aparecem na primeira vez ou sdo acentuadas com a exposicdo a um ambiente com
luminosidade/claridade excessiva. Escotoma definido oftalmologicamente, fosfenos e redugcdo da acuidade visual foram
reportados. Estes distUrbios visuais sdo geralmente reversiveis; entretanto, casos de distUrbios visuais prolongados foram reportados
apés a descontinuacdo do tratamento com Citrato de Clomifeno. Os disturbios visuais podem ser irreversiveis, especialmente com
aumento da dose e da duracdo do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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