| Didrogesterona

Posologia

comprimido de manhd e outro a noite.

Sugere-se que a paciente tome os comprimidos no mesmo hordrio todos os dias.

O sulco do comprimido ndo deve ser usado para fracionar a dose.

Terapia de Reposicdo Hormonal - TRH

Em combinacdo com terapia estrogénica continua, um comprimido de 10 mg de Didrogesterona diariamente durante 14 dias
consecutivos por ciclo de 28 dias;

Em combinacdo com terapia estrogénica ciclica, um comprimido de 10 mg de Didrogesterona diariamente durante os Ultimos 12 -
14 dias da terapia estrogénica.

Se as bidpsias endometriais ou ultrassom revelarem resposta inadequada & progesterona, deverdo ser prescritos 20 mg de
Didrogesterona.

Dismenorreia

10 mg duas vezes ao dia, do 5° ao 25° dia do ciclo.

Endometriose

10 mg duas a trés vezes ao dia, do 5° ao 25° dia do ciclo ou confinuamente.

Amenorreia secunddria

Um estrogeno uma vez ao dia, do 1° ao 25° dia do ciclo, junto com 10 mg de Didrogesterona duas vezes ao dia, do 11° ao 25° dia

do ciclo.

Ciclos irregulares

10 mg duas vezes ao dia, do 11° ao 25° dia do ciclo.

Sangramento disfuncional (para deter o sangramento)

10 mg duas vezes ao dia por 5 a 7 dias.

Sangramento disfuncional (para prevenir o sangramento)

10 mg duas vezes ao dia, do 11° ao 25° dia do ciclo.

Sindrome pré-menstrual

10 mg duas vezes ao dia, do 11° ao 25° dia do ciclo.

Ameacga de aborto

40 mg de uma sé vez, e entdo 10 mg a cada 8 horas até que os sinfomas regridam.

Aborto habitual

10 mg duas vezes ao dia até a 20° semana de gravidez.

Infertilidade por deficiéncia luteinica

10 mg ao dia, do 14° ao 25° dia do ciclo. O fratamento deverd ser mantido por pelo menos 6 ciclos consecutivos. E recomenddvel

continuar esse tratamento durante os primeiros meses de qualquer gravidez usando as doses indicadas para o aborto habitual.

Ndo hd evidéncias elevantes para o uso de Didrogesterona antes do inicio da menstruacdo. A seguranca e eficdcia de

Didrogesterona em adolescentes entre 12-18 anos de idade ndo foi estabelecida.

Em caso de esquecimento a paciente deve ser orientada a esperar até o hordrio de tomada da proxima dose. A paciente deve

ser orientada a ndo tomar mais do que a dose normal prescrita.

Indicagoes do produto

Tratamento de deficiéncias de progesterona, tais como

Tratamento da dismenorreia;

Tratamento da endometriose;

Tratamento da amenorreia secunddria;

Tratamento de ciclos irregulares;

Tratamento do sangramento uterino disfuncional, fratamento da sindrome pré-menstrual;

Tratamento de aborto habitual ou ameaca de aborto;

Tratamento de infertilidade devido a insuficiéncia lUtea.

Terapia de Reposicdo Hormonal

Para contrabalancar os efeitos do estrogénio isolado sobre o endométrio durante a Terapia de Reposicdo Hormonal (TRH) em
mulheres com distUrbios devido & menopausa naturalmente ou cirurgicamente induzida com Utero intacto.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes;

Neoplasia suspeita ou diagnosticada dependente de progestagénio (ex: meningioma);

Sangramento vaginal ndo diagnosticado;

Nos casos em que é contfraindicado o uso de estrogénio mesmo que em combinacdo com a Didrogesterona.
Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

Efeitos Colaterais



fratamento sem estrogénio sdo

Enxaqueca / cefaleia, ndusea, distirbios menstruais e dor ou sensibilidade nas mamas.

As seguintes reacdes adversas foram observadas com a frequéncia indicada abaixo durante estudos clinicos usando
Didrogesterona (n=3483) em indicacdes sem o tratamento com estrogénio e de relatos espontdneos
Reagdes comuns (=1/100 e <1/10)

Disturbios do sistema nervoso

Cefaleia ou enxaqueca.

DistUrbios gastrointestinais

Ndusea.

Disturbios do sistema reprodutor e mamas

DistUrbios menstruais (incluindo metrorragia, menorragia, oligo/amenorreia, dismenorreia e ciclos irregulares), dor ou sensibilidade
nas mamas.

Reagdes incomuns (=1/1.000 e <1/100)

Disturbios psiquidtricos

Humor deprimido.

Disturbios do sistema nervoso

Tontura.

Disturbios gastrointestinais

Voémito.

Disturbios hepatobiliares

Funcdo hepdtica anormal (com ictericia, astenia ou mal-estar, e dor abdominal).

DistUrbios da pele e tecido subcuténeo

Dermatite alérgica (ex. rash, prurido e urticdria).

Investigacoes

Aumento de peso.

Reacdes raras (=21/10.000 e < 1/1.000)

Neoplasias benignas, malignas, ndo especificadas (incluindo cistos e pdlipos): aumento no tamanho de neoplasias dependentes
de progestagénio (por exemplo, meningioma*).

DistUrbios do sistema hematolégico e linfdtico

Anemia hemolitica*.

DistUrbios do sistema imunoldgico

Hipersensibilidade.

Disturbios do sistema nervoso

Sonoléncia.

Disturbios da pele e tecido subcuténeo

Angioedema*.
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