EXLUTON

Linestrenol

Uso Adulto

- Composicao

Cada comprimido contém: Linestrenol 0,5 mg.

Informacgdes Técnicas - EXLUTON
Caracteristicas - EXLUTON

EXLUTON é um anticoncepcional oral de baixa dosagem do tipo progestageno isolado,
contendo o linestrenol como substédncia ativa. O mesmo deve ser tomado continuamente
durante a menstruacdo. A eficacia anticoncepcional de EXLUTON origina-se, principalmente, de
sua agdo no muco cervical (hostilidade cervical); ao mesmo tempo, o endométrio é afetado de
maneira a impedir a nidacdo. Além disso, a ovulagio e a formacgdo do corpo IUteo sdo inibidas
em 70% das mulheres tratadas com EXLUTON devido a supresséo do pico de LH na metade
do ciclo e pela auséncia de uma subsequente elevacdo da progesterona. Em fungdo disso, o
risco de uma gravidez ectopica € muito pequeno. EXLUTON tem uma boa eficacia
anticoncepcional em se tratando de uma preparagdo com progesterona isolada (0,4 para
falha dos comprimidos Indice de Pearl). Mais do que com os anticoncepcionais orais
combinados, a administracdo regular de EXLUTON é de importancia fundamental para que se
obtenha eficacia anticoncepcional étima. Com o emprego de EXLUTON, o controle do ciclo é
adequado apdés um periodo inicial de adaptagao, durante o qual, como esperado, ha

maior incidéncia de sangramento irregular em relagdo aos anticoncepcionais.

Indicacdo - EXLUTON

Anticoncepgao oral.

Contra-indicacfes - EXLUTON

Gravidez; hepatopatia grave ou histdria dessa condigdao com testes de

funcdo hepética alterados; ictericiacolestatica; historia de ictericia gravidica ou ictericia devido ao
uso de esterdides; sindrome de Dubin-Johnson; sangramento vaginal ndo-diagnosticado;
histéria de gravidez tubdria ou salpingite; histéria deprurido intenso ou herpes durante

a gravidez ou previamente ao emprego de esterdides.

- Uso durante a gravidez e lactacdo

EXLUTON é contra-indicado durante a gravidez, mas parece ndo ter efeitos adversos
na lactacdo, sendo desprezivel a excrecdo de linestrenol através do leite.

- Precaugdes e adverténcias

Alguns relatos indicam uma maior incidéncia de gravidez tubaria durante o uso de "minipilula".
Caso haja ocorréncia de gravidez, apesar do uso de EXLUTON, o médico devera excluir a
possibilidade de gravidezextra-uterina. Se os testes de fungao hepética tornarem-se anormais, o
tratamento deve ser interrompido.Cloasma é encontrado, ocasionalmente, durante o uso de
progestagenos, principalmente em mulheres com histéria de cloasma gravidico. Mulheres com
tendéncia a cloasma devem evitar exposicdo ao sol enquantoEXLUTON estiver sendo
administrado. O uso de esterdides pode influenciar os resultados de certos testes
laboratoriais. Durante o tratamento prolongado com progestageno s, é recomendavel
exames médicos periédicos. Pacientes com as seguintes condigdes devem ser monitorizadas:
Doengas tromboembdlicas, uma vez que tem-se relatado um risco ligeiramente aumentado



de algumas doencas cardiovasculares € cerebrovasculares com o emprego de anticoncepcionais
orais combinados; insuficiéncia cardiaca latente ou manifesta; insuficiéncia

renal, hipertensio, epilepsia ou enxaqueca (ou historia dessas condicbes), uma vez que
agravamento e recidiva podem ocorrer, ocasionalmente. Confiabilidade reduzida: A
ocorréncia degravidez com EXLUTON é altamente improvavel, quando corretamente
administrado. Entretanto, a confiabilidade de anticoncepcionais orais pode ser reduzida
guando: os comprimidos nao forem administrados conforme as recomendacdes, por
exemplo, forem esquecidos um ou mais comprimidos; ocorrerem distlrbios gastrintestinais
com diarréia e/ou vomito dentro de 4 horas apds a ingestdo; forem usadas drogas
concomitantemente (ver item Interagdes medicamentosas). A menstruagido pode,
ocasionalmente, ndo ocorrer com o uso de pilulas de progesterona isolada. Entretanto, se
nenhum dos casos mencionados acima ocorrer, a gravidez € improvavel e o uso

de EXLUTON pode ser continuado. No entanto, se ocorrer qualquer dos fatores acima, a
administracdo devera ser interrompida e a gravidez devera ser excluida, antes que se retorne
a utilizacdo do anticoncepcional oral.

- Interagdes medicamentosas

Sangramento irregular e confiabilidade reduzida podem ocorrer quando EXLUTON é usado
concomitantemente com drogas anticonvulsivantes, barbituricos, rifampicina, carvdo ativado
e certoslaxantes. Em mulheres diabéticas, os anticoncepcionais orais podem reduzir a
toleréncia a glicose e aumentar a necessidade de insulina ou outras drogas antidiabéticas.

- Efeitos colaterais

Os seguintes efeitos colaterais tém sido associados com a terapia progestagénica: Trato
geniturinario: Sangramento intermenstrual, amenorréia pos-pilula, alteracdo no muco cervical,
certas infecgBes vaginais como candidiase. Mamas: Sensibilidade. Trato

gastrintestinal: Nausea, vémito, colelitiase, ictericia colestatica. Pele: Cloasma, erupgio cutinea.

SNC: Cefaléia, enxaqueca, alteragdes de humor. Outros: Retencdo de liquidos, redugdo da
tolerancia a glicose, alteragGes do peso corpdreo.

Posologia e administracdo - EXLUTON

A administracdo da primeira cartela deve ser iniciada no primeiro dia da menstruagéo. Isso
aplica-se também nos casos de mudanca de outro anticoncepcional oral para EXLUTON. Os
comprimidos devem ser administrados diariamente, durante 28 dias, sem interrupgao,
sempre na mesma hora do dia. Se o intervalo entre a administragdo de 2 comprimidos for
maior que 27 horas, a eficacia anticoncepcional pode ser afetada seriamente. As cartelas
subseqlientes devem ser iniciadas continuamente, sem qualquer intervalo entre os
comprimidos. A administracao apds o parto pode ser iniciada no primeiro dia

da menstruagio espontanea. Se for necessario iniciar antes, por exemplo, imediatamente apos
o parto, serdo necessarias precaugdes anticoncepcionais adicionais durante os primeiros 14
dias de administragdo. Apds aborto espontdneo ou provocado, a administracdo deve ser
iniciada imediatamente. Nesse caso, nenhuma precaugao adicional sera necessaria.

- Superdosagem

A toxicidade de linestrenol é muito baixa. Assim sendo, ndo se espera o aparecimento

de sintomas téxicos com EXLUTON quando, por exemplo, varios comprimidos forem ingeridos
simultaneamente por criangas. Ossintomas que possivelmente podem ocorrer nesse caso

sdo nausea e vomito. Provavelmente, ndo serd necessario nenhum tratamento especifico,
podendo-se administrar tratamento de suporte, a critério médico.

Apresentacdo - EXLUTON

0,5 mg: Bistler com 28 comprimidos



