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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
INDUX®
citrato de clomifeno

APRESENTACAO
Comprimido de 50 mg. Embalagem com 10 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

CITrAtO A8 CIOMITENO ...viiiiee bbb bbb bbbttt bbb 50 mg
EXCHDIEIIEES™ (5.1 1teteteteteeete ettt ettt ettt ettt et et eh e bt b et h b bbb £ bbb h bR bRt Rt bt b et 1 comp.
*amido, lactose monoidratada, 6xido de ferro amarelo, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Este medicamento é destinado ao tratamento da
infertilidade feminina decorrente de anovulaco, ou seja, para aquelas pacientes que ndo conseguem ovular.
INDUX® esta somente indicado para pacientes que ndo ovulam que se incluem nas condi¢des descritas nesta
bula e para pacientes onde o citrato de clomifeno néo esta contraindicado. Outras causas de infertilidade devem
ser excluidas ou adequadamente tratadas antes do tratamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?Este medicamento ajuda o crescimento dos évulos e com
isso permite que eles sejam liberados do ovario para a fecundacdo. A ovulacdo ocorre geralmente de 6 a 12 dias
apos a administracdo de INDUX® .

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento é contraindicado em
pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao citrato de clomifeno ou a qualquer componente da formula.

Uso durante gravidez e lactacdo INDUX® néo deve ser administrado durante a gravidez.

Para evitar a administragdo inadvertida de INDUX® durante o inicio da gravidez, devem-se utilizar os testes
apropriados durante cada ciclo de tratamento para determinar se a ovulacdo ocorreu, como por exemplo,
determinar a temperatura corpdrea basal em todos os ciclos de tratamento e observar a paciente cuidadosamente
para determinar se ha ou ndo sinais de ovulagdo. A paciente deve fazer um teste de gravidez antes do inicio do
préximo ciclo de tratamento com INDUX® .

Outras contraindicacfes O tratamento com INDUX® é contraindicado em pacientes com doenca no figado ou
histérico de disfuncéo hepética (figado), em pacientes com tumores horménio-dependentes ou em pacientes com
metrorragia anormal (sangramento uterino) de origem indeterminada, cisto no ovario, exceto ovario policistico,
uma vez que pode ocorrer uma dilatacéo adicional do cisto.

Se vocé ficar gravida durante o tratamento, suspenda a medicacdo e consulte seu médico. Informar ao médico se
esta amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorg¢éo de glicose-galactose.

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

Adverténcias e precaucdes

Sindrome de Hiperestimulagdo Ovariana (SHEO) A Sindrome de Hiperestimulagdo Ovariana (SHEO) foi
reportada em pacientes recebendo tratamento com INDUX® isoladamente ou em combinacdo com
gonadotrofinas. Casos raros das formas severas de SHEO foram reportados, e 0s seguintes sintomas ocorreram:
efusdo pericardica (excesso de liquidos ao redor do coragdo), anasarca (edema ou inchaco generalizado),
hidrotérax (excesso de liquido na cavidade pleural), abdémen agudo, insuficiéncia renal (reducéo da funcgéo dos
rins), edema pulmonar (acimulo de liquidos no pulmé&o), hemorragia ovariana (sangramento nos Ovarios),
trombose venosa profunda (formagdo ou presenca de um coagulo sanguineo dentro de uma veia), tor¢do do
ovario e estresse respiratorio agudo. Como resultado da concepgdo, pode ocorrer a progressdo rapida da forma
severa da sindrome. Para se minimizar a possibilidade de um aumento ovariano anormal associado a terapéutica
com INDUX® , recomenda-se utilizar a menor dose consistente com a previsdo de bons resultados. A paciente
deve ser aconselhada a procurar seu médico em caso de qualquer dor abdominal ou pélvica, aumento de peso,



desconforto e/ou aumento de volume abdominal durante ou apés tratamento com INDUX® . A dilatacdo
méaxima do ovario pode ndo ocorrer por varios dias apds a descontinuacdo do tratamento com INDUX® .
Algumas pacientes com sindrome do ovario policistico que sdo, de maneira ndo usual, sensiveis a gonadotrofina
podem apresentar resposta exagerada as doses usuais de INDUX® . Se vocé apresentar alguma anomalia em uso
de INDUX® , seu médico devera examina-la e avaliar se houve surgimento de cistos ovarianos através do exame
ginecoldgico da pelve. Se isto ocorreu o tratamento serd suspenso pelo médico até a regressdo total ao tamanho
pré-tratamento. Aumento ovariano ou formacdo cistica associada ao uso de INDUX® , normalmente regride
espontaneamente depois de poucos dias ou semanas de descontinuacdo do tratamento. A maioria dessas
pacientes devem ser observadas de forma conservadora. A dosagem e/ou duracdo do préximo ciclo de
tratamento deve ser reduzido.

Sintomas visuais Podem ocorrer turvacdo visual ou outros sintomas visuais, tais como pontos ou flashes
(escotoma cintilante) durante ou logo ap6s o tratamento com INDUX® . Estes distdrbios visuais sdo geralmente
reversiveis; entretanto, casos de distlrbios visuais prolongados foram reportados inclusive apés a descontinuacéo
do tratamento com INDUX® . Os distdrbios visuais podem ser irreversiveis, especialmente com o aumento da
dose e duracdo do tratamento. A significancia destes sintomas visuais ndo foi esclarecida. Na ocorréncia de
anormalidades visuais, deve-se interromper o tratamento e proceder a um exame oftalmoldgico detalhado.
Outras Precaugdes Deve-se ter cautela quando INDUX® € utilizado em pacientes com miomas uterinos em
decorréncia do potencial de aumento adicional dos miomas. Casos de hipertrigliceridemia (nivel aumentado de
triglicérides) foram reportados (vide item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?) na experiéncia pds-comercializacdo de INDUX® . Histérico familiar ou pré-existente de
hiperlipidemia e o uso de doses maiores que as recomendadas e/ou dura¢do maior do tratamento com INDUX®
estdo associados com risco de hipertrigliceridemia. O monitoramento periddico dos triglicerideos no plasma
pode ser indicativo nestes pacientes.

Gravidez INDUX® néo deve ser utilizado durante a gravidez (vide Uso durante gravidez e lactacdo). Gravidez
Ectdpica (gravidez que ocorre fora da cavidade do Utero) Existe uma chance aumentada de gravidez ectopica
(incluindo tubaria e ovariana) em mulheres que conceberam apos terapia com INDUX® .

Efeitos Teratogénicos/Nao teratogénicos A incidéncia geral de relatos de anomalias congénitas em gestagdes
induzidas por tratamento com INDUX®, durante a realizacdo de estudos clinicos, estd dentro dos limites
observados na populagédo em geral.

Perda da gravidez A experiéncia de pacientes com todos os diagndsticos durante a investigacdo clinica de
INDUX® demonstrou perda da gravidez (Gnica ou multipla) ou taxa de perda fetal de 21,4%.

Efeitos de Fertilidade: Gravidez multipla HA um aumento na probabilidade de ocorréncia de gravidez mdltipla
relacionada ao tratamento com INDUX® . As potenciais complicacdes e os riscos decorrentes de gestacédo
multipla devem ser discutidos com a paciente antes do tratamento deste medicamento. Durante os estudos
clinicos, a incidéncia de gravidez multipla foi de 7,9% (186 de 2.369) pacientes que engravidaram nas quais 0s
resultados foram reportados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Lactacao N&o se sabe se INDUX® é excretado no leite humano. INDUX® pode reduzir a lactacéo.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas Atividades como dirigir veiculos ou operar
maquinas podem se tornar arriscadas, particularmente em condi¢es de ma iluminacdo. Desconhece-se a origem
de tais sintomas.

InteracGes medicamentosas N&o ha relatos especificos de interacdo com outros medicamentos, entretanto o
médico deve ser informado pela paciente sobre outros medicamentos em uso concomitante, principalmente
medicamentos que atuam na sintese do colesterol.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencao: contém lactose.

Atencao: contém o corante éxido de ferro amarelo que pode, eventualmente, causar reagoes alérgicas.

Este medicamento pode causar doping.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento: comprimido na cor amarela, oblongo, liso e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se pode utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O tratamento consiste de 3 ciclos, o qual pode ser
continuo ou alternado, a critério médico. Ap6s o tratamento, vocé deve tentar engravidar. Entretanto, se ficar
gravida durante o tratamento, deve-se interromper a medicacdo (vide item 3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?). A dose recomendada para o primeiro ciclo do tratamento é de 50 mg (1
comprimido) ao dia durante 5 dias. Em pacientes que ndo menstruam o tratamento pode ser iniciado em qualquer
periodo do ciclo menstrual. Se for programada inducdo da menstruacéo pelo uso de progesterona ou se ocorrer
menstruacéo esponténea, INDUX® deve ser administrado a partir do 5° dia do ciclo. Se a ovulag@o ocorrer com
esta posologia, ndo ha vantagem em aumentar a dose nos 2 ciclos seguintes. Se a ovulacdo ndo ocorrer apos 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 INDUX® , ovulam ap6s o primeiro ciclo de tratamento e 3 ciclos
sdo suficientes para uma avaliagdo da terapéutica. Se ndo ocorrer menstruacdo ovulatéria neste periodo de
tempo, o diagnostico deve ser revisto. A continuidade do tratamento ap6s 3 ciclos ndo é recomendavel nas
pacientes que ndo manifestarem evidéncia de ovulagdo. Dado que ndo foi demonstrada a inocuidade relativa ao
tratamento ciclico prolongado, ndo se recomenda continuar o tratamento depois de 6 ciclos (incluindo 3 ciclos
ovulatorios).

Populagdes especiais Cuidados especiais com doses baixas ou duracdo do ciclo de tratamento sdo
particularmente recomendados caso haja suspeita de sensibilidade pouco comum a gonadotrofina pituitéria,
como por exemplo, em pacientes com sindrome do ovério policistico (vide Adverténcias e Precauc¢des). Quando
INDUX® ¢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.

Siga orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Néo tome
dois comprimidos ao mesmo tempo para compensar o comprimido esquecido. O esquecimento de uma dose
pode comprometer o tratamento e o ciclo ovulatorio. Avise seu médico o mais rapido possivel para receber
novas orientaces.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Este medicamento pode
causar algumas reacGes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reacdo alérgica, deve parar de usar o medicamento e
informar seu médico o aparecimento de reacfes indesejaveis. « Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10%
das pacientes que utilizam este medicamento): aumento do tamanho dos ovarios, “flushes” vasomotores.

» Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): sintomas Visuais,
desconforto abdominal, nduseas e vomitos, dor de cabeca, sangramento uterino anormal, dor para urinar.

* Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento): catarata, neurite éptica,
convulsdo. « Outras reagdes possiveis: parestesia temporaria, tontura, ansiedade, depressdo, distirbios de humor,
nervosismo, insdnia, dermatites, urticaria, alopecia, taquicardia, palpitacdes, pancreatite, aumento das
transaminases, reducdo da espessura endometrial, hipertrigliceridemia. Foram recebidos relatos isolados da
ocorréncia de neoplasias/tumores enddcrino-dependentes ou de seu agravamento. Hipertrigliceridemia, em
alguns casos pancreatites, foram observadas em pacientes com hipertrigliceridemia pré-existente ou com
histérico familiar e/ou com doses e duracdo de tratamento excedendo as recomendacdes posoldgicas descritas na
bula. Existem novos casos de endometriose e exacerbacdo de endometriose pré-existente durante o tratamento
com INDUX®. Gravidez multipla, incluindo gravidez intrauterina e extrauterina simultanea foi reportada. Existe



um aumento de probabilidade de gravidez ectépica (incluindo tubaria e ovariana) em mulheres que engravidaram
durante a terapia com o INDUX®. 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 sintomas
muitas vezes aparecem na primeira vez ou sdo acentuadas com a exposicdo a um ambiente com
luminosidade/claridade excessiva. Escotoma definido oftalmologicamente, fosfenos e reducédo da acuidade visual
foram reportados. Estes distdrbios visuais sdo geralmente reversiveis; entretanto, casos de distlrbios visuais
prolongados foram reportados ap6s a descontinuacdo do tratamento com INDUX®. Os disturbios visuais podem
ser irreversiveis, especialmente com aumento da dose e da duracdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Nao foram relatados casos de intoxicagdo aguda com INDUX®, mas o numero de casos
registrados de superdose é pequeno. No caso de superdose medidas apropriadas de suporte devem ser
empregadas.

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.
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