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Comprimidos de 50 mg: embalagem com 10 comprimidos.
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COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

CItrato de CLOMITENO ..c..eoviiiiiiiiiiiiee e 50 mg
CXCIPICILES (.S.D: +veevreerrerrriereesresreeseesessessreesesssessseessesseessesssessssesssesssesssessnes 1 comprimido
(amido, corante amarelo tartrazina, estearato de magnésio, lactose monoidratada e sacarose).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento da infertilidade feminina decorrente de anovulagdo, ou
seja, para aquelas pacientes que ndo conseguem ovular.

CLOMID ¢ indicado somente para pacientes que ndo ovulam, que se incluem nas condigdes descritas
nesta bula e para pacientes onde o citrato de clomifeno ndo ¢ 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 dévulos e com isso permite que eles sejam liberados do
ovario para a fecundagdo. A ovulagdo ocorre geralmente de 6 a 12 dias apo6s a administracdo de
CLOMID.

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 féormula.

Uso durante gravidez e lactaciao
CLOMID nao deve ser administrado durante a gravidez.

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

Outras contraindicacoes

O tratamento com CLOMID ¢ contraindicado em pacientes com doenga no figado ou histérico de
disfuncao hepatica (figado), em pacientes com tumores hormdnio-dependentes ou em pacientes com
metrorragia anormal (sangramento uterino) de origem indeterminada, cisto no ovario, exceto ovario
policistico, uma vez que pode ocorrer uma dilatagdo adicional do cisto.

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



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

Sindrome de Hiperestimula¢ao Ovariana (SHEO)

A Sindrome de Hiperestimulagdo Ovariana (SHEO) foi reportada em pacientes recebendo tratamento
com CLOMID isoladamente ou em combinag¢ao com gonadotrofinas. Casos raros das formas severas
de SHEO foram reportados, € os seguintes sintomas ocorreram: efusdo pericardica (excesso de liquidos
ao redor do coragdo), anasarca (edema ou inchago generalizado), hidrotorax (excesso de liquido na
cavidade pleural), abdémen agudo, insuficiéncia renal (redu¢do da fungdo dos rins), edema pulmonar
(acumulo de liquidos no pulmao), hemorragia ovariana (sangramento nos ovarios), trombose venosa
profunda (formacgdo ou presenga de um coagulo sanguineo dentro de uma veia), tor¢do do ovario e
estresse respiratorio agudo. Como resultado da concepgdo, pode ocorrer a progressao rapida da forma
severa da sindrome.

Para se minimizar a possibilidade de um aumento ovariano anormal associado a terapéutica com
CLOMID, recomenda-se utilizar a menor dose consistente com a previsao 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 apds tratamento com
CLOMID. A dilatagdo méaxima do ovario pode ndo ocorrer por varios dias apds a descontinuacdo do
tratamento com CLOMID. Algumas pacientes com sindrome do ovério policistico que sdo, de maneira
ndo usual, sensiveis a gonadotrofina podem apresentar resposta exagerada as doses usuais de CLOMID.

Se vocé apresentar alguma anomalia em uso de CLOMID, seu médico devera examina-la e avaliar se
houve surgimento de cistos ovarianos através do exame ginecoldgico da pelve. Se isto ocorreu o
tratamento sera suspenso pelo médico até a regressao total ao tamanho pré-tratamento. Aumento
ovariano ou formagao cistica associada ao uso de CLOMID 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 duragdo do proximo ciclo de tratamento deve
ser reduzido.

Risco de cincer de ovario

Dados disponiveis indicam que o uso de CLOMID pode aumentar o risco de cancer de ovario,
especialmente em mulheres nuligestas (que nunca engravidaram) (vide 8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

A paciente deve ser orientada a informar ao seu médico da existéncia de qualquer cancer hormdnio-
dependente.

Sintomas visuais

Podem ocorrer turvagdo visual ou outros sintomas visuais, tais como pontos ou flashes (escotoma
cintilante) e perda parcial ou completa da visdo durante ou logo apos o tratamento com CLOMID.
Estes disturbios visuais sdo geralmente reversiveis; entretanto, casos de distarbios visuais prolongados
ou irreversiveis foram reportados inclusive ap6s a descontinuagdo do tratamento com CLOMID. Os
distarbios visuais podem ser irreversiveis, especialmente com o aumento da dose e duracdo do
tratamento (vide Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas e 8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). A significancia destes sintomas
visuais ndo foi esclarecida. Na ocorréncia de anormalidades visuais, deve-se interromper o tratamento
e proceder a um exame oftalmologico detalhado.

Se vocé apresentar alguma reacdo alérgica (vide 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?) entre em contato com o seu médico imediatamente e/ou
va para o pronto socorro hospitalar mais proximo imediatamente.



Outras Precaucoes

Deve-se ter cautela quando CLOMID ¢ 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 pos-
comercializagdo de CLOMID. Histoérico familiar ou pré-existente de hiperlipidemia e o uso de doses
maiores que as recomendadas e/ou duragdo maior do tratamento com CLOMID estao associados com
risco de hipertrigliceridemia. O monitoramento periodico dos triglicerideos no plasma pode ser
indicativo nestes pacientes.

Gravidez
CLOMID néo deve ser utilizado durante a gravidez (vide Uso durante gravidez e lactacao).

Gravidez Ectopica (gravidez que ocorre fora da cavidade do utero)

Existe uma chance aumentada de gravidez ectdpica (incluindo tubaria e ovariana) em mulheres que
conceberam apds terapia com CLOMID (vide 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?).

Efeitos Teratogénicos/Nao teratogénicos

A incidéncia geral de relatos de anomalias congénitas em gestagdes induzidas por tratamento com
CLOMID, durante a realiza¢do de estudos clinicos, esta dentro dos limites observados na populagdo
em geral.

Perda da gravidez
A experiéncia de pacientes com todos os diagndsticos durante a investigagdo clinica de CLOMID
demonstrou perda da gravidez (inica ou multipla) ou taxa de perda fetal de 21,4%.

Efeitos de Fertilidade: Gravidez multipla

Ha um aumento na probabilidade de ocorréncia de gravidez multipla relacionada ao tratamento com
CLOMID. As potenciais complicacdes e os riscos decorrentes de gestacdo 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 os
resultados foram reportados.

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

Lactacao
Nao se sabe se CLOMID ¢ excretado no leite humano. CLOMID pode reduzir a lactagéo.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Atividades como dirigir veiculos ou operar maquinas podem se tornar arriscadas, particularmente em
condi¢des de ma iluminagdo. Desconhece-se a origem de tais sintomas.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Este medicamento pode causar doping.



Interacdes medicamentosas

Nao 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 cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
CLOMID deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento apresenta-se na forma de comprimido circular, amarelo, com bordas chanfradas,
com sulco em uma das faces e gravagdo Medley na outra.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento consiste em 3 ciclos, os quais podem ser continuos ou alternados, a critério médico.

Apos o tratamento, vocé deve tentar engravidar. Entretanto, se ficar gravida durante o tratamento, deve
interromper a medicagdo (vide item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

A dose recomendada para o primeiro ciclo do tratamento ¢ 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 indu¢do da menstruacao pelo uso de progesterona ou se ocorrer
menstruacao espontdnea, CLOMID deve ser administrado a partir do 5° dia do ciclo. Se a ovulacao
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, apos 30 dias do tratamento anterior.

O aumento da posologia ndo deve ultrapassar a dose e duragdo de 100 mg/dia por 5 dias. A maioria
das pacientes responsivas ao CLOMID, ovulam ap6s o primeiro ciclo de tratamento e 3 ciclos sdo
suficientes para uma avaliacdo da terap€utica. Se ndo ocorrer menstruagdo ovulatoria neste periodo, o
diagnostico deve ser revisto. A continuidade do tratamento ap6s 3 ciclos ndo ¢ recomendavel nas
pacientes que ndo manifestarem evidéncia de ovulagao.

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 duracao do ciclo de tratamento sdo particularmente
recomendados caso haja suspeita de sensibilidade pouco comum a gonadotrofina pituitaria, como por
exemplo, em pacientes com sindrome do ovario policistico (vide 4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).



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

Siga orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao 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 orientagdes.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reagdo alérgica,

deve parar de usar o medicamento e informar seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.
e Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento):
aumento do tamanho dos ovarios, “flushes” vasomotores.
e Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): sintomas
visuais, desconforto abdominal, nauseas e vomitos, dor de cabega, sangramento uterino anormal, dor
para urinar.
e Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento): catarata,
neurite optica, convulsao.
¢ Outras reacdes possiveis: parestesia temporaria, tontura, ansiedade, depressao, disturbios de humor,
nervosismo, insonia, dermatites, urticaria, alopecia, taquicardia, palpita¢des, pancreatite, aumento
das transaminases, redugdo da espessura endometrial, hipertrigliceridemia, tumor, benigno, maligno
e inespecifico (inclusive cistos e polipos); tumores ovarianos malignos (frequéncia desconhecida).
Hipertrigliceridemia, em alguns casos pancreatites, foram observadas em pacientes com
hipertrigliceridemia pré-existente ou com historico familiar e /ou com doses e duragdo de tratamento
excedendo as recomendagdes posologicas descritas na bula. Existem novos casos de endometriose e
exacerbacdo de endometriose pré-existente durante o tratamento com CLOMID.

Gravidez multipla, incluindo gravidez intrauterina e extrauterina simultinea foi reportada. Existe um
aumento de probabilidade de gravidez ectopica (incluindo tubaria e ovariana) em mulheres que
engravidaram durante a terapia com o CLOMID.

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
intensificagdo ou prolongamento apds imagens, que também ja foram reportadas. Os sintomas muitas
vezes aparecem na primeira vez ou sdo acentuados com a exposi¢do a um ambiente com
luminosidade/claridade excessiva. Além destes sintomas, edema macular, descolamento do vitreo,
distarbios da retina, dificuldade em ler, cegueira (perda parcial ou completa da visdo) transitoria ou
permanente, visdo dupla e dor nos olhos também podem ocorrer; geralmente melhorando, mas
podendo ser permanentes em alguns casos. O seu médico pode encaminha-lo para um exame
oftalmoldgico.

Escotoma definido oftalmologicamente, fosfenos e redugdo da acuidade visual foram reportados. Estes
distarbios visuais sdo geralmente reversiveis; entretanto, casos de disturbios visuais prolongados
foram reportados apds a descontinuagdo do tratamento com CLOMID. Os disturbios visuais podem ser
irreversiveis, especialmente com aumento da dose e da duracdo do tratamento (vide 4. O QUE DEVO
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SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? E 9. O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?).

Reagodes alérgicas (como anafilaxia e angiodema): Os sintomas podem incluir erupgéo cuténea,
coceira, dificuldade para respirar, falta de ar, inchaco da face, labios, garganta ou lingua, pele fria,
umida, palpitagdes, tonturas, fraqueza ou desmaios. Se apresentar algum desses sintomas entre em
contato com seu médico ou procure o hospital mais proximo imediatamente.

Condigdes de pele (conhecida como eritema multiforme), que pode afetar a boca e outras partes do
corpo. Os sintomas podem incluir: manchas vermelhas, muitas vezes coceira que se inicia nos
membros e algumas vezes no rosto e resto do corpo. As manchas podem se tornar bolhas ou podem
progredir para marcas elevadas e vermelhas na pele. As pessoas que desenvolvem esses sintomas
podem apresentar febre, dor de garganta, dor de cabeca e/ou diarreia. Se vocé apresentar alguns desses
sintomas, entre em contato com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
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 intoxicacdo aguda com CLOMID, mas o niimero 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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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Itens da bula

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de

Bula - RDC 60/12

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

26/07/2021

2910383/21-1

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de

Bula - RDC 60/12

Dizeres Legais

28/09/2020

3317354/20-1

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de

Bula - RDC 60/12

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

09/10/2019

2409242/19-8

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de

Bula - RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

18/04/2019

0353089/19-2

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Data do No. Data da
expediente expediente Assunto aprovagio
10451 -
MEDICAMENTO
Gerado no NOVO - Notificagao
28/09/2020 momento N 28/09/2020
do protocolo de Alteragdo de
Texto de Bula - RDC
60/12
11005 - RDC
73/2016 - NOVO -
Alteragdo de razao
16/09/2019 2182597/19-1 social do local de 16/09/2019
fabricagdo do
medicamento
10451 -
MEDICAMENTO
Geradono |\ Notificacdio
07/03/2019 momento do . 07/03/2019
protocolo de Alteragdo de
Texto de Bula - RDC
60/12

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

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

DIZERES LEGAIS

Versoes Apresentacoes
(VP/VPS) relacionadas
50 MG COM CT
VP BL AL PLAS INC
X 10
VP 50 MG COM CT BL AL
PLASINCX 10
VP 50 MG COM CT BL AL
PLASINCX 10
VP 50 MG COM CT BL AL
PLASINC X 10
50 MG COM CT BL
vP AL PLAS INC X 10




04/01/2016

1130630/16-1

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao
de Alteragao de Texto
de Bula - RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

- Quais males este
medicamento pode
me causar?

- Dizeres Legais

VP

50 MG COM CT BL
ALPLASINCX 10

08/10/2015

0896770/15-9

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo
de Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

- Quais males este
medicamento pode
me causar?

VP

50 MG COM CT BL
AL PLASINCX 10

01/10/2015

0876151/15-5

10458 —
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo

Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

- Quando ndo devo usar
este medicamento?

- 0 que devo saber antes
de usar este
medicamento?

- Quais males este
medicamento pode
me causar?

- O que fazer se alguém
usar uma quantidade

maior que a indicada deste

medicamento?
- Dizeres Legais

VP

50 MG COM CT BL
ALPLASINCX 10

19/12/2013

1070032/13-3

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo
de Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

- Dizeres legais

VP/VPS

50 MG COM CT BL
ALPLASINCX 10

14/05/2013

0377864/13-9

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo
de Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Nova diagramacao da
bula

VP/VPS

50 MG COM CT BL
ALPLASINCX 10




10458 —
MEDICAMENTO

- Como devo usar este
medicamento?

50 MG COM CT BL

13/05/2013 0376164/13-9 NOVO — Inclusdo N/A N/A N/A N/A - Quais os males que
Inicial de Texto de este medicamento pode vp AL PLAS INCX 10
Bula - RDC 60/12 me causar?
- Quando ndo devo usar
este medicamento?
1470 -
MEDICAMENTO - O que devo saber antes
22/02/2013 0135115/13-0 NOVO - Notificagdo N/A N/A N/A N/A de usar este 50 MG COM CT BL
de Alteragdo de Texto medicamento? AL PLAS INC X 10
de Bula - Quais os males que v

este medicamento pode
me causar?

- Dizeres legais






