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\ IDENTIFICACAO DO PRODUTO

APRESENTA(
Creme vaginal 1 mg/g: embalagem contendo bisnaga
de 50 g+ aplicador.

USO INTRAVAGINAL.

USO ADULTO.

COMPOSICAO

cm gmmx contém:

estri 2
Exclplenle: ‘octldodecanol, palmitato de cetila, gli-
cerol, dcido esterico, dlcool cetilico, polissorbato
60, estearato de sorbitana, cido lictico, cloridrato de
clorexidina, hidréxido de sédio ¢ agua purificada

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuida
tratamento com esse m¢

- doengas do figado;
- doengas dos rins;

- dinbees;

- pedras na vesicula

- enxaqueca ou dores de cabega (intensas):;
- lipus eritematoso sistémico;

- iperlasiado endoméro
- epilep:

isma;
- otosclerose (surdez hereditiria).

qualqueralieragi
na sua condigao fisica durante o uso de estriol.
ATerapia de Reposigio Hormonal algumas vezes pode
causar retengdo de liquidos.

Informe 20 seu médico se vocé tem hepatite C ¢ esti
sob tratamento com o regime combinado de medica-
mentos que contém ombitasvirparitaprevir/ritonavir,
com ou sem dasabuvir. Utilizar a combinagio desses
‘medicamentos com alguns medicamentos que contém
estrogénios pode causar aumento nos resulados dos
testes sanguincos da fungdo hepitica (aumento da
enzima hepitica ALT). A€ 0 momento, nio se sabe se
hi risco disso acontecer com estriol

podep
cdes novamente em outra ocasido.
+ Se voc tiver alguma divida, pega o auxilio do seu|
médico ou do farmacéutico
+ Esse medicamento foi receitado para vocé e niol
deve ser foreci s pessoas, pois pode ser]
prejudicial a elas, mesmo que os sintomas que elas|
apresete s iguais osseus

e algum dos efitos colaterisse tornar grave ou se

mencionado nesta bula, mfmme a0 seumédico ou a0

Motivos para interromper imediatamente o uso de
I

estri
+eeria (03 ple s toma amarelad) ou reducdo o
funglo 3

 smento repenino da pressdo artrial;

~enxaqueca ou dor de cabega grave pela primeira vez;
- gravidez.

Efeitos sobre o seu risco de desenvolver cincer
Cancer de endométrio

‘Toda mulher apresenta um pequeno risco de apresentar
cincer de endométrio (cncer da camada intema do
itero de fazer ou nio a Terapia

L=< 30 PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
DICADO!
Estriol pode ser prescrito para o tratamento das
queixas da menopausa. Estriol também pode ser re-
comendado para melhorar a cicatrizagdo em mulheres
na pés-menopausa submetidas a cirurgias vaginais ¢
auxiliar na avaliagdo da secrecdo vaginal em mulheres
na pos-menopausa

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Estriol pertence ao grupo de medicamentos chamados
estrogénios. Estriol ¢ um dos hormonios femininos
ou estrogénios que sio produzidos pelo seu proprio
arganismo, principalmente pelo ovirios, Eles
necessirios pas wolvimento sexual normal da
mulher ¢ para regnlxr o ciclo mensiraal durane s s
reprodutiva da vida da mulher. Quando a mulher fica
mais velha, os ovirios gradativamente produzem menos
estrogénios. O periodo no qual isso acontece (geral-

dos ¢

p
Se os ovirios forem retirados cirurgicamente antes da
menopausa, a diminuigo da produgio de estrogénio
ocorre subifamente.

defiré

fazer com que a parede da vagina se tome fina ¢ seca
Consequentemente, a relagio sexual pode se tornar

A deficiéncia de estrogénios também pode provocar

melhorar frequentemente com a utilizagdo de medica-

de Repnsx;ao Hormonal. Um estudo epidemiologico

mostrou que o tratamento prolongado com baixas

doses de comprimidos de estriol, mas ndo com creme

ou cipsulas vaginais. pode aumentar o risco de cancer

de endométrio. O risco aumentou com a duragdo do

tratamento e desapareceu dentro de um ano apds a

termupedo do tratamento. Os canceres encontrados em
mulheres que utilizaram estriol apresentaram menor

probabilidade de e copalhar do qué om mulheres que

Do usaram estriol.

Para impedir a estimulagio do endométrio, a dose

‘méxima ndo deve ser ultrapassada, nem deve ser usada

por tempo maior do que algumas semanas.

Podem ocorrer sangramentos vaginais por privagio

hormonal ou pequenas perdas de sangue (spoiting).

durante os primeiros meses de Terapia de Reposigao

Harmon:

Emmamu, se 0 sangramento ou as pequenas perdas

sanguineas:

»durarem mais do que alguns poucos meses;

- ini depois que vocé recebeu a Terapia de Re-

posigio Hormonal por algum tempo,

« continuarem mesmo depois de vocé ter interrompido

a Terapia de Reposigiio Hormonal

Consulte o seu médico para determinar se esses sinais

requerem avaliagdo adicional

Cincer de mama

Mulheres que tém ou tiveram cincer de mama, nio

devem receber Terapia de Reposigio Hormonal A

o da T B |

virios dias, ou mesmo semanas, para ser notada.
@ 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAVIENTO

Este é i para uso por

de cincer de mama. O risco aumenta com a durago da
Terapia de Reposigio Hormonal e remma a0 normal
eniro de cerca de inco anos apos a sua nterrupsdo

mulheres que:
- tém outiveram cincer de mama ou se hi suspeita de
cancer de mama;

- tém ou apresentam suspeita de um tumor dependente
de strogéno. ol com cncer da camada e do

S sangramento vaginal anormal, que ndo foi av

liado por seu médico;

- e erescimenin snormalda cemad ncroa do iero

(hiperplasia do endométri

i o tiveram distirbio da cirelago,tal com co-
1 i do pulmi

- tém um distirbio de coagulagdo do sangue (distirbio
trombofilico, como deficiéncia de proteina C, proteina
S, ou de antitrombina):
- tém ou tiveram algum problema causado por codgulos
de sangue nas artérias, como angina do peito, derrame
cerebral ou um infarto do miocardio;
- tém ou tiveram doenca do figado na qual os testes
de fungio hepitica ainda ndo voltaram aos valores
normais;
- tiveram uma reaglo alérgica o estriol, ou a qualquer
outro ingrediente da formula de estriol;
- tém porfiria (um distirbio hereditério ou adquirido na
produgio de pigmento do sangue).

ste medicamento é contraindicado para uso por

comtina apresentam um risco discretamente maior

N se sabe e striol € associado com o mesmo risco
mais elevado de cancer de mama que outras Terapias
G Reposigio Hormonil No eninto, ¢ v06¢ ester
preocupada sobre o risco de cancer de mama, consulte
o seu médico para discutir com ele o risco comparado
a0s beneficios do tratamento.
Assegure-se de submeter-se 4 avaliagdo médica das
mamas com relagdo a qualquer alteragdo, tal como
ressdo na pele, alteragdes no mamilo ou qualquer
nodulagdo que vocé perceba.
Cincer de oviri
O cincer de ovirio & muito raro, mas é uma condigio
grave, Elepade ser dificil de ser diagnosticado, porque
evidentes da doenga. O cancer
de ovirio & mulm mais raro que o cancer de mama.
ta-se que 0 uso a longo prazo (pelo menos 5 10
de i

de cincer de ovario. Alzuns estudos sugerem que o

a longo prazo da Terapia e Reposigdo Hormonal
combinada implica um risco semelhante, ou ligeira-
‘mente menor. Ndo se sabe se estriol aumenta o risco
da mesma maneira.

homens. N . )
ste medi & i ara uso por .

Est Terapia &

grividas. por mais de cinco anos irfo apresentar um caso adicio-

Consulte 0 seu médico ou pesa orientagdo do farma-
ceutio antes de sar qualguer medicamento
Se vooé estd grivida ou suspeita que possa estar gravida,
nio use estriol.
Este medicamento & contraindicado para uso du-
rante a lactagio.
Informe a0 médico se estd amamentando. Ndo use
estriol sem antes consultar o seu mé

@ 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
Precaugdes
Assim como & benéfic, o Trapia de Reposigdo Hor-

nal da doenga na proporgdo de 1 em 2.500 usuiiias.
Efeitos sobre o coragiio ¢ a circulagio
Doenga arterial coronariana (DAC)
A'Terapia de Reposigio Hormonal no € recomendada
para mulheres que apresentam ou apresentaram recer-
temente alguma doenga cardiaca. Se vocé tem ou teve
alguma doenca cardiaca, informe a0 seu médico para
que ele verifique se vocé pode ou no receber Terapis
de Reposigio Hormonal
A'Terapia de Reposigo Hormonal ndo ajuda a impedir
as doengas cardiacas.

Terapia de R H 1
com estrogénio combinado com progestagénio sio

s propensas a adquirir uma doenga

monal

Comsdera quando de

Avaliagio médica periddica

‘Anies e icr  Terapis d Reposigho Hormanal o

seu médico dever fuzer perguntas sobre sua historia
L édico deverd fazer per  histori

i iniciar ou continud-la

‘examinar suas mamas e/ou abdome e fazer um exame.
interno. Vocé também seri orientada a fazer exames
édi iod

mai
cardiaca durante o primeiro ano de tratamento do que

Hormonal. Para outros tipos de Terapia de Reposigio
Hormonal o risco parece ser semelhante, embora isso
ainda nio esteja confirmado.

Como orisco de doengas cardiacas depende fortemente
da idade, 0 nimero de casos adicionais de doengas car-

ser realizados.
Uma vez que tenha iniciado a Terapia de Repasigiio
Hormonal, vacé deverd consultar 0 seu medico para
avaliagdes periodicas (pelo menos uma vez. por ano).
Nessas avaliagdes, seu médico podera discutir com
vocé 05 beneficios e riscos de continuar a Terapia de

arem a0 seu caso,
vocé serd submetida a um controle mais rigoroso por
parte do seu médico. Informe a0 seu médico se tem
ou teve alguma das seguintes condicdes, ou se alguma
dessas condiges apresentou piora durante a gravidez
ou com uso prévio de hormonios:

- cmgulm mos vasos sanguineos (rombose, rombose
d

pode aumentar com idade mais avancada.

Se vocé apresentar sintomas que possam indicar que
vocé tem uma doenga cardiaca (tal como dor no peito
que se irradia para o brago ou pescogo) consulte 0 seu
médico imediatamente. Néo tome o medicamento até
que seu médico autorize.

Acidente vaseular cerebral (derrame cerebral)

A Terapia de Reposigdo Hormonal com estrogénio ou

um aumento do risco de derrame cerebral de até 1,5
vez Osriscos comparaveis para as usudrias em relagdo
s nilo usudrias ndo se altera com a idade ou o tempo
desde a menopausa.

o entanto, devido ao risco de derrame cerebral estar
ontementerolacondo s, o 1o teal geal de

enta um
it apresenti-los:

- pressio arterial elevada;
- doenga cardiaca;

Terapia de
Reposigio Hormonal i aumrtar som  dade

Aobservagio de mulheres na faixa dos 50 anos que
nfio receberam Terapia de Reposigio Hormonal, em
‘média, durante um periodo de mais de 5 anos, mostra
que § em 1000 poderdo apresentar derrame cerebral.
Para mulheres na faixa de 50 anos que recebem Terapia




de Reposigio Hormonal, o némero de casos adicionais

seri de 3 em 1,000 usurias, apos 5 ai

Se vocé apresentar sintomas que possam indicar um

derrame corchral (1 como dores de cabeca 4o 0

enxaqueca o explicéveis, com ou sem alteragdes da
I ‘

usual ¢ de 1 aplicagdo didria durante 2 semanas antes

d i, e e 1 aplicagio 2 veaes porseman s 2

semanas seguir

Como auxitar para o dagnistico no caso de um es-

frgago crvcal i divdoso: o doe il ¢ de |
tes da coleta

Niotome
0 medicamento até que seu médico autorize.
Coigulos

A'Terapia de Reposigio Hormonal aumenta o risco de
codgulos de sangue nas veias (também chamados de
trombose venosa profunda, ou TVP), de 1.3 2 3 vezes.
espe jurante o primeiro ano de tratamento.
Nio se sabe se estriol aumenta o risco da mesma
mancira.

do préximo mugm
Se vocé tiver a impressio de que o efeito de estriol &
muito fraco ou muito forte, consulte o seu médico. A
dose mixima de uma aplicagdo por dia ndo deve ser
usada por virias semanas.

Como usar estriol
1. Remova a tampa da bisnaga, vire

mas, se algum
oot pars 4 pulmben, poderd cassar dor
10 peito, falta de ar, colapso e mesmo levar & morte.
Esta condigo ¢ chamada embolia pulmonar, ou EP.
ATVP e a EPso exemplos de uma condigdo chamada
tromboembolia venosa ou TEV.

& rpa w0 contririo © cachine
Bocald e 2 (‘

2 Rosqueie o bocal do aplicador na bisnaga. Nio puxe

3. Depois de rosquear, pressione &
bisnaga pela extremidade inferior B’ %

Vocé esté mais propensa a ap

sc tem idade avangada;
outiver

scteve um ou mais abortos:

codgulo:

e teve amiriormente umcofigulona perna, o pulmdo
ou em outro brgdo;

- se qualquer pessoa de sua familia teve codgulos;

- se tem algum problema de coagulagio do sangue que
precise de tratamento com um medicamento como a
varfarina;

atéa trava,
4 Retire o aplicador da bisnaga e tampe-a

5. Para aplicar o creme, deite-se ¢
introduza profundamente o aplicador
na vagina.

c Empuneaémbolo vagarosamente
ﬁm esvaziando todo o aplicador
Depois do uso, retre o émbolo totalmente o corpo
do Jphcador. livando-a comigua morma ¢ sbdo ¢

por causa de uma cirurgi, raumatismo ou doenca;
- se apresenta uma condigdo rara chamada lupus erite-
matoso sistémico;

- se tem cincer;

Se alguma dessas condigdes se aplicar ao seu caso, con-
sulte o sen médico para verificar se vocé deve receber
Terapia de Reposigio Hormonal

a fai

receberam Terapia de Reposigio Hormonal, em média,
it perido de s de S ancs st g d

NAO COLOQUE u APLICADOR EM AGUA
MUITO QUENTE OU FERVENTE.

0s horiirios, as doses e a duragio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma dose esquecida deve ser administrada assim que
lembrad: o s dapro

1.000 poderio apresentar codgulos
e, Para mulheres s fixa e 50 anos que atzaram
Terapia de Reposigio Hormonal de estrogénio combi-
nado com progestagénio por mais de Sanos, o nimero
de casos adicionais serd de 5 em 1000 usurias.

Se vocé apresentar sintomas que possam indicar que
vocé desenvolveu um coigulo (tal como inchago do-
loteso dn pernn. dor st o pio, lou difculdade
para respirar) consulte o seu médico imediatamente.
Nao utilize o

dose. Neste caso, ndo administre a dose esquecida, ape-
nas continue com a préxima dose no horirio habitual.
Nio utilize uma dose em dobro para compensar a dose
esquecid
Em caso de dividas, procure orientagio do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

® 8. QUAIS 0OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO I’ODE ME CAUSAR?

Se vocé for se submeter a uma cirurgia, informe 10 seu
médico sobre ela. Vocé poderé precisar interromper a
M ded

ara red -
D oo

Assim como o ol pode c

Teacoes adverss. Dependendo di dose o dn sencibl

dade da paciente, estriol pode, algumas vezes causar

efeitos colaterais, tais como:

+ irtagio local ou coceira:
da

vocé pode reiniciar a Terapia de Reposigo Hormonal,
Outros efeitos

A Terapiade Reposisio Hormorsl o previne o pe'rda
de memdria. O risco de per

mamas;
« sintomas semelhantes aos da gripe.

Na maioria das pacientes essas reagdes desaparecem
apos as primeiras semanas de tratamento. Informe a0

pocomaior e mulheresque comegim it o Te
rapia de Reposigio Hormonal apos os 65 anos de idade.

tes da formula de estriol

Estriol contém dlcool cetilico, que pode causar reagdes

cutaneas locais (p. ex. dermatite de contato)

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ¢ ope-

rar miquinas

Estriol nio apresenta ou tem influéneia minima sobre

a habilidade de dirigir e operar miquinas.

Ingestio concomitante com outras substincias

Outros medicamentos padem influenciar o efeitos de

estriol, ou este pode afetar o efeitos de outros medi-

camentos

Informe ao seu médico ou farmacéutico qualquer me-

dicamento que esteja usando (ou que pretenda usar),
omo:

seu médico 0 de sangramento vaginal,
ou se qualquer reagio adversa se torar intensa ou
persistente.

Quias reagaes adversas que podem ocorrer com 3
Terapia de Repasigio Hormonal si

umores bengnoa ou matignes dependenes de hor-
ménios, tal como cancer de endométrio;

- infarto do miocdrdio e derrame cerebral;

- doenca da vesicula biliar;

tagdo castanha da pele (cloasma), diversas doengas de
i <

tema multiform a nodoso, pirpura vascular);
- \mmbaembulm venosa (isto & trombose venosa
profunda na u pé mbolia pulmonar)
Ceorte mais hequentemmente em neuirias de Torapia
de Reposigto Hormonal do que em ndo usuirias Para
informacdes adicionais, veja os itens “3. QUANDO
NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” ¢
QU

ANTES DE USAR ESTE

barbituratos, hidantoina ¢ carbamazepina);
- medicamentos para infeoes (s como grisofu-

vina,rifami

< adicomentos pa nfecqos vimi (aviapins, fs-

virenz, ritonavir, nelfinavir);

+ preparagbes fitoterdpicas contendo preparagdes

ftoterapicas contendo erva-de-sio-jodo (Hypericum

perforatum);

+ algus

MEDICAMENTO?":
<3 wliagdo de Terapia de Reposigao Hormonal por

mama. Mulheres de 50 a 65 que nfio utilizam Terapia
de Reposigio Homonal, em média, 9 a 12 em 1.000
serdlo diagnosticadas com cncer de mama ao longo
de um periodo de 5 anos. Para mulheres com idades
entre 50 ¢ 65 anos que utlizam Terapia de Reposigio

contendo
succinileolina, (suxametonio), teofilinas ou trolean-
domicina.
Informe 0 seu médico se vocé tem hepatite C e estd
sob tratamento com o regime combinado de medic
mentos que contém ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
com ou sem dasabuvir. Usilizar a combinagio desses
al

por mais de 5 anos, o niimero de casos adicionais serd de
6 em cada 1.000 suirias. Para mulheres entre 50 ¢ 79
que no utlizam Terapia de Reposigio Hormonal. em
média, 14 em 1000 serio diagnosticadas com cancer
de mama ao longo de um periodo de 5 anos. Para mu-
Theres entre 50 ¢ 79 que utlizam Terapia de Reposigio

alguns contém
estrogénios pode causar aumento nos resultados dos
testes sanguineos da fungio hepitica (aumento da
enzima hepitica ALT) Até o momento, nfo se sabe se
disso acontecer com estriol.

Uso concomitante com alimentos  bebidas

Niio hi restrigdes qua estio de alimentos ou
liquidos durante o Fatamento com ol

esti fazendo uso de algum outro

por mais de 5 anos, o niimero de casos adicionais serd
de 4 em cada 1.000 usudrias. O nimero de casos adi-
cionais de cancer de mama no depende da idade em
que se iniciou a Terapia de Reposigio Hormonal (se
vocé iniciou a Terapia de Reposicio Hormonal entre as
idades de 45 ¢ 65 anos). Para informades adicionais,
veja os itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?” ¢ “Céncer de mama” no item
ANTES DE USAR ESTE

Se voct tver uma infecdo vagin
ouso de

. 0 seu médico

mm ainfecgio.

Se vocé notar alguma reagdo adversa niio mencionada
sta bul ¢ o infe

ou a0 seu médico ou ao farmacéutico,

5.ONDE, COMO E MPO POS-
S0 CUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original ¢ con-
servar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz e umidade.
O prazo de validade & de 24 meses a partir da data de
fabricagdo (vide cartucho)
Niimero de lote e datas de fabricagio e validade:
vide embalagem.
Nio use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

8 T sua embalag i

isento de particulas estranhas.

uso do medicamento. Informe também & empresa
através do seu servico de atendimento.

@A 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé utilizou estriol em dose maior do que deveria,
informe ao seu médico ou ao farmacéutico. Se uma

médico,
Os sintomas podem incluir niuseas e vomitos e, pode
ocorrer sangramento vaginal depois de alguns dias.
Em caso deuso de grande quantidade deste medica-
mento, o médicoc leve

Antes de usar, observe o aspecto do
iade e vocé observe

tico para saber se poder uf
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

&6 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAME!
T0?

Estriol deve ser usado 4 noite, na hora de deitar, e
administrado na vagina com auxilio do aplicador que
acompanha a bisnaga.

A dose usual para o tratamento das queixas vaginais &
de 1 aplicagdo diariamente durante as primeiras sema-
nas. Em seguida a dose & gradativamente diminuida,
por exemplo, para I aplicagdo duas vezes por semana.
P digoes, podem

diferentes.
Uma aplicagdo (aplicador cheio até o limite) contém
0.5 grama de creme com 0.5 mg de estriol

Para mulheres submetidas 4 cirurgia vaginal: a dose

a emhnlng!m ou bula do medic: jssivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé pm.m de mais.
orientagdes,
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