Folheto informativo: Informagao para o utilizador
ESTRAMON® 50 pg/24 h, adesivo transdérmico

estradiol

Leia atentamente este folheto antes de comegar a usar este medicamento, pois contém
informagdes importantes.
* Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente.
* Se tiver mais perguntas, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.
Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo o passe para outros. Pode prejudica-
los, mesmo que os sintomas da doenga sejam 0s mesmos que 0S Seus.
Se observar quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto
inclui quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo listados neste folheto. Veja a Sec¢édo 4.

O que contém este folheto

O que é ESTRAMON 50 e para que é utilizado.

O que precisa de saber antes de usar ESTRAMON 50.
Como usar ESTRAMON 50.

Possiveis efeitos secundarios.

Como armazenar ESTRAMON 50.

Conteudo da embalagem e outras informagades.

SRGIFNERENIES

1. O que é ESTRAMON 50 e para que é utilizado.
ESTRAMON 50 é uma preparagao para Terapia de Substituicdo Hormonal (TSH). Contém o
hormonio sexual feminino estrogénio.
ESTRAMON 50 é usado para mulheres apds a menopausa, cujo ultimo ciclo menstrual
(menopausa) terminou ha pelo menos 12 meses.

ESTRAMON 50 é usado para:

Aliviar sintomas apds a menopausa

Durante a menopausa, a produgao de estrogénio do corpo diminui. Isso pode causar sintomas
como ondas de calor no rosto, pescogo e peito. ESTRAMON 50 alivia esses sintomas que
ocorrem apds a menopausa. ESTRAMON 50 sé sera prescrito para vocé se seus sintomas
afetarem significativamente sua qualidade de vida diaria.

Prevencao da osteoporose

Apbs a menopausa, os 0ssos de algumas mulheres podem se tornar frageis (osteoporose). Vocé
deve discutir todas as op¢des de tratamento disponiveis com seu médico. Vocé pode usar
ESTRAMON 50 para prevenir o desenvolvimento de osteoporose apds a menopausa se estiver
em risco aumentado de fraturas relacionadas a osteoporose e outros medicamentos nao forem
adequados para vocé.

Ha apenas experiéncia limitada em relagdo ao tratamento de mulheres com mais de 65 anos de
idade.

2. O que vocé precisa saber antes de usar ESTRAMON 50.
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Historico médico e exames regulares
A terapia de reposigao hormonal esta associada a certos riscos que devem ser considerados

A experiéncia com o tratamento de mulheres com menopausa prematura (devido a disfuncédo
ovariana ou remogcéo cirdrgica) € limitada. Se vocé tem menopausa prematura, os riscos do
tratamento de reposi¢cao hormonal podem diferir dos de outras mulheres. Por favor, consulte seu
médico sobre isso.

Antes de iniciar (ou reiniciar) o tratamento de reposicdo hormonal, seu médico obtera seu
histérico médico e o de sua familia. Seu médico decidira se um exame fisico é necessario. Se
necessario, isso pode incluir um exame das mamas e/ou um exame abdominal.

Uma vez que vocé tenha iniciado a terapia de reposi¢ao hormonal, deve consultar seu médico
regularmente (pelo menos uma vez por ano) para exames de acompanhamento. Durante esses
exames, por favor, discuta os beneficios e riscos associados a continuagao da terapia com
ESTRAMON 50 com seu médico.

Por favor, fagca exames de rastreamento regulares das suas mamas conforme recomendado pelo
seu médico.

N&o use ESTRAMON 50
se alguma das seguintes condi¢des se aplicar a vocé. Se vocé nao tiver certeza se este é o caso,
por favor, fale com seu médico antes de usar ESTRAMON 50.

Nao use ESTRAMON 50 se

* vocé tem ou ja teve cancer de mama ou se ha suspeita de cancer de mama

* vocé estd sofrendo de um tipo de cancer cujo crescimento depende de estrogénios,
como cancer do revestimento uterino (endométrio) ou uma suspeita correspondente

* ocorre sangramento vaginal de causa desconhecida

* hé espessamento excessivo ndo tratado do revestimento uterino (hiperplasia endometrial)

* vocé tem ou ja teve um coagulo sanguineo em uma veia (trombose), por exemplo, nas
pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar).

* Vocé esta sofrendo de um disturbio de coagulagédo sanguinea (por exemplo, deficiéncia
de proteina C, proteina S ou antitrombina)

* vocé estd ou esteve anteriormente sofrendo de um disturbio causado por coagulos
sanguineos nas artérias, como infarto do miocéardio, derrame ou aperto e dor subita no
peito (angina pectoris)

* vocé esta sofrendo ou ja sofreu de um disturbio hepatico e seus valores de fungéo
hepatica ainda ndo se normalizaram

* vocé estd sofrendo de um disturbio sanguineo raro e hereditario conhecido como porfiria

* vocé tem alergia (intoleréncia) ao estradiol, soja, amendoim ou a qualquer um dos outros
ingredientes deste medicamento listados na Segao 6.

Se qualquer uma das condi¢des acima ocorrer pela primeira vez enquanto estiver usando
ESTRAMON 50, interrompa o tratamento imediatamente e consulte seu médico sem demora.
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Adverténcias e precaugdes

Converse com seu médico antes se vocé ja foi afetado por qualquer um dos problemas de saude
listados abaixo, pois estes podem reaparecer ou piorar durante o tratamento com ESTRAMON
50. Nos seguintes casos, vocé deve visitar seu médico com mais frequéncia para exames:

tumores benignos no Utero (miomas)

crescimento do revestimento uterino fora do Gtero (endometriose) ou crescimento
excessivo anterior do revestimento uterino (hiperplasia endometrial)

aumento do risco de coagulagdo sanguinea (ver 'codgulos sanguineos venosos
[tromboses]’)

aumento do risco de cancer dependente de estrogénio (se, por exemplo, sua mée, irma ou
avo teve cancer de mama)

pressao alta

disturbios hepaticos, por exemplo, um tumor hepatico benigno

diabetes

célculos biliares

enxaquecas ou dores de cabeca severas

disturbio do sistema imunoldgico que afeta muitas fungées dos érgdos do corpo (lipus
eritematoso sistémico [LES])

epilepsia

asma

disturbio que afeta o timpano e a audigéo (otosclerose)

niveis muito altos de lipidios no sangue (triglicerideos)

retencao de liquidos como resultado de disturbio cardiaco ou renal

angioedema congénito (hereditério) ou adquirido

Vocé deve descontinuar o tratamento imediatamente e falar com um médico
se algum dos seguintes disturbios ou situagdes ocorrer durante a terapia de reposicao hormonal:

disturbios mencionados na se¢ao ‘Nao use ESTRAMON 50
amarelamento da pele ou do branco dos olhos (ictericia). Isso pode ser indicativo de um
disturbio hepatico.
inchago do rosto, da lingua e/ou da garganta, respectivamente dificuldade para engolir, ou
urticéria associada a problemas respiratdrios indicando angioedema.
aumento significativo da presséo arterial (os sintomas podem incluir dores de cabega,
fadiga e tontura)
dores de cabeca semelhantes a enxaquecas ocorrendo pela primeira vez
se vocé engravidar
se vocé notar quaisquer sinais de coagulos sanguineos, como
- inchago doloroso e vermelhiddo das pernas
- dor subita no peito
- falta de ar
Informagdes adicionais sdo encontradas em 'coagulos sanguineos venosos (tromboses)".

Por favor, note: ESTRAMON 50 ndo é um contraceptivo. Se menos de 12 meses se passaram
desde o seu ultimo ciclo menstrual ou se vocé tem menos de 50 anos de idade, pode ser
necessario usar métodos adicionais de contracepc¢ao. Peca conselhos ao seu médico.

Terapia de reposi¢cdo hormonal e cancer
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Espessamento excessivo do revestimento uterino (hiperplasia endometrial) e cancer do
revestimento uterino (cdncer endometrial)

O risco de espessamento excessivo do revestimento uterino (hiperplasia endometrial) e cancer
do revestimento uterino (cancer endometrial) aumenta durante a monoterapia com estrogénio.

Usar/tomar um gestageno além da terapia com estrogénio por pelo menos 12 dias durante cada
ciclo de 28 dias protege vocé desse risco adicional. Assim, se seu Utero ainda estiver intacto, seu
médico também prescreverad um gestageno. Se seu Utero foi removido (histerectomia), converse
com seu médico sobre se vocé pode ou ndo usar ESTRAMON 50 com seguranga sem tomar/usar
adicionalmente um gestageno.

Em média, 5 em 1.000 mulheres que ainda tém Utero e que nao estao usando nenhuma terapia
de reposi¢do hormonal serdo diagnosticadas com cancer do revestimento uterino entre as
idades de 50 e 65 anos. Em contraste, entre as mulheres com Utero intacto que estdo em
tratamento de reposicdo hormonal com uma monopreparagao de estrogénio, 10 a 60 casos de
cancer do revestimento uterino em 1.000 mulheres sdo diagnosticados entre as idades de 50 e
65 anos, dependendo da dose e da duragdo do tratamento (ou seja, entre 5 e 55 casos
adicionais).

Sangramento inesperado

Enquanto estiver usando ESTRAMON 50, ocorrerd sangramento uma vez por més (chamado
sangramento de privacdo). No entanto, se vocé experimentar sangramento inesperado ou
manchas fora do seu periodo menstrual que continuem

. além dos primeiros 6 meses de tratamento
. e comecar apos vocé estar usando ESTRAMON 50 por mais de 6 meses
. apos a descontinuagao do tratamento,

consulte seu médico o mais rapido possivel.

Cancer de mama

Os dados disponiveis mostram que a terapia de reposi¢cdo hormonal (TRH) com uma combinagao
de estrogénio e gestdgeno ou monoterapia com estrogénio para TRH aumenta o risco de cancer
de mama. O risco adicional depende da duragao da TRH e é evidente dentro de 3 anos de uso.
Apds a descontinuagao da TRH, o risco adicional diminui ao longo do tempo; esse risco, no
entanto, pode persistir por 10 anos ou mais se vocé tiver usado TRH por mais de 5 anos.

Para comparagao

Mulheres entre 50 e 54 anos de idade que ndo usam TRH sdo diagnosticadas com uma média de
13 a 17 casos de cancer de mama em 1.000 mulheres ao longo de um periodo de 5 anos.

Entre as mulheres com 50 anos que iniciam TRH com uma monopreparagao de estrogénio por
um periodo de 5 anos, hé 16 a 17 casos em 1.000 usuérias (ou seja, O a 3 casos adicionais).

Entre as mulheres com 50 anos que iniciam TRH com estrogénio e gestdgeno por um periodo de
5 anos, ha 21 casos em 1.000 usuérias (ou seja, 4 a 8 casos adicionais).

Mulheres de 50 a 59 anos que ndo estdo usando nenhuma TRH sao diagnosticadas com uma
média de 27 casos de cancer de mama em 1.000 mulheres ao longo de um periodo de 10 anos.
Entre as mulheres com 50 anos que iniciam TRH com uma monopreparagao de estrogénio por
um periodo de 10 anos, ha 34 casos em 1.000 usuérias (ou seja, 7 casos adicionais).
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Entre as mulheres com 50 anos que iniciam TRH com estrogénio e gestageno por um periodo de
10 anos, ha 48 casos em 1.000 usudrias (ou seja, 21 casos adicionais).

Inspecione seus seios regularmente. Consulte seu médico se notar quaisquer alteragcdes em seus
seios, como

* reentrancias (amassados) na pele

* alteragdes nos mamilos

* carogos que vocé pode ver ou sentir

Se vocé tiver a oportunidade de participar do programa de detecg¢ao precoce de cancer de
mama (programa de rastreamento por mamografia), deve aproveitar essa oferta. Informe o
especialista que realiza a mamografia que vocé esta tomando medicagao de reposi¢do hormonal.
Medicamentos tomados em conjunto com a terapia de reposi¢do hormonal podem aumentar a
densidade do tecido mamario e, assim, influenciar o resultado da mamografia. Se a densidade do
tecido mamario estiver aumentada, pode nao ser possivel detectar todas as alteragdes.

Cancer de ovério

O cancer de ovario é raro - muito mais raro do que o cancer de mama. O uso de
monoprepara¢cdes de estrogénio ou preparagdes combinadas de estrogénio e gestageno para
terapia de reposi¢cdo hormonal esta associado a um risco ligeiramente aumentado de
desenvolver cancer de ovario. O risco de desenvolver cancer de ovario muda com a idade.

Entre mulheres de 50 a 54 anos que nao estao usando nenhuma TRH, uma média de
aproximadamente 2 casos em 2.000 mulheres sdo diagnosticados com cancer de mama em um
periodo de 5 anos. Entre mulheres que usam terapia de reposigao hormonal por mais de 5 anos,
ha cerca de 3 casos em 2.000 usuérias (ou seja, cerca de 1 caso adicional).

Efeitos cardiovasculares da terapia de reposi¢do hormonal

Coégulos sanguineos venosos (tromboses)

O risco de formagéo de codgulos sanguineos nas veias (tromboses) é cerca de 1,3 a 3 vezes
maior entre mulheres que usam terapia de reposi¢ao hormonal do que entre ndo usuarias. O risco
é particularmente alto durante o primeiro ano de uso.

Coéagulos sanguineos podem ter consequéncias graves. Se um coagulo sanguineo viajar para 0s
pulmdes, pode causar aperto no peito, falta de ar, desmaios ou até morte.

Vocé tem mais probabilidade de desenvolver um coagulo sanguineo a medida que envelhece e
se alguma das seguintes condi¢des se aplicar a vocé. Por favor, fale com seu médico se alguma
das seguintes situagdes se aplicar a vocé:

* se vocé ndo puder andar por um periodo prolongado devido a cirurgia de grande porte,
lesdo ou doenca (veja também a Secdo 3 sob o titulo 'se vocé estiver agendado para
cirurgia')

* se vocé estiver consideravelmente acima do peso (IMC>30 kg/m2)

* se voceé estiver sofrendo de um disturbio de coagulagdo que requer medicacao a longo
prazo para prevenir coagulos sanguineos
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* se um parente proximo seu ja teve um coagulo sanguineo em uma perna, no pulmao ou
em outro 6rgdo
* sevocé estiver sofrendo de IGpus eritematoso sistémico (LES)
* sevocé tiver cancer.
Em relagdo aos sinais de coagulos sanguineos, consulte ‘'vocé deve interromper o tratamento
imediatamente e falar com um médico'.

Para comparagao

Observando mulheres na faixa dos 50 anos que estao usando terapia de reposi¢do hormonal,
espera-se que, em média, de 4 a 7 em 1.000 mulheres desenvolvam um coéagulo venoso de
sangue nos proximos 5 anos.

Entre as mulheres na faixa dos 50 anos que tém usado terapia de reposi¢ao hormonal com uma
monopreparacao de estrogénio por 5 anos, ha de 9 a 12 casos de trombose em 1.000 usuarias
(ou seja, 5 casos adicionais).

Entre as mulheres na faixa dos 50 anos cujo utero foi removido e que tém usado terapia de
reposi¢cao hormonal com uma monopreparagao de estrogénio por 5 anos, ha de 5 a 8 casos de
trombose em 1.000 usudrias (ou seja, 1 caso adicional).

Disturbio cardiaco (ataque cardiaco)
Nao ha evidéncias de que a terapia de reposicdo hormonal previna um ataque cardiaco.

Mulheres com mais de 60 anos de idade que estdo usando terapia de reposicao hormonal
combinada com estrogénio e gestageno tém uma probabilidade ligeiramente maior de
desenvolver um disturbio cardiaco do que aquelas que nao estao usando terapia de reposi¢cao
hormonal.

O risco de desenvolver doenga cardiaca ndo é aumentado entre mulheres cujo utero foi
removido e que estdo usando apenas estrogénios.

Acidente vascular cerebral

O risco de acidente vascular cerebral é cerca de 1,5 vezes maior entre mulheres que usam terapia
de reposi¢do hormonal do que entre ndo usudrias. O nUmero de acidentes vasculares cerebrais
adicionais resultantes da terapia de reposi¢ao hormonal aumenta com a idade.

Para comparagéao

Observando mulheres na faixa dos 50 anos que ndo estao usando terapia de reposi¢do hormonal,
podem ser esperados 8 acidentes vasculares cerebrais em 1.000 mulheres ao longo de um
periodo de 5 anos. Entre mulheres na faixa dos 50 anos usando terapia de reposi¢do hormonal,
ha 11 casos em 1.000 usuérias (ou seja, 3 casos adicionais).

Outros disturbios

* Aterapia de reposi¢cdo hormonal ndo previne disturbios de meméria. Ha algumas
evidéncias de um risco aumentado de disturbios de memdria entre mulheres que tém mais
de 65 anos de idade no inicio da terapia de reposi¢do hormonal. Consulte seu médico para
obter aconselhamento.

* Pacientes com fungéo renal ou cardiaca comprometida:
Os estrogénios podem causar retengao de liquidos no corpo; portanto, se vocé estiver
sofrendo de disfungéo cardiaca ou renal, deve ser monitorado cuidadosamente. Se vocé
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estiver sofrendo de disfunc¢ao renal grave, deve ser monitorado de perto porque os niveis
circulantes de estrogénio no sangue devem aumentar.

* Pacientes com um certo disturbio do metabolismo lipidico (hipertrigliceridemia):
Se vocé tiver niveis elevados de lipidios no sangue (triglicerideos), seus niveis de lipidios
no sangue devem ser monitorados de perto durante a terapia com ESTRAMON 50, porque
em casos raros foi relatado um aumento acentuado dos triglicerideos no sangue com
subsequente inflamagao do pancreas em conexao com a terapia com estrogénio.

* Sabe-se que a sensibilizagdo por contato pode ocorrer com todas as aplicagdes cutaneas.
Embora isso seja extremamente raro, pode levar a reagdes alérgicas graves se vocé
continuar a usar o medicamento.

Populagado pediatrica
ESTRAMON 50 ndo deve ser usado em criangas.

Uso de ESTRAMON 50 em combina¢do com outros medicamentos
Certos medicamentos podem prejudicar o efeito do ESTRAMON 50. Isso pode causar
sangramento irregular. Estes incluem os seguintes medicamentos:

* Medicamentos contra epilepsia contendo, por exemplo, fenobarbital, fenitoina ou
carbamazepina

* Medicamentos contra tuberculose contendo, por exemplo, rifampicina ou rifabutina

* certos medicamentos para o tratamento de infec¢des por HIV contendo, por exemplo,
nevirapina, efavirenz, ritonavir ou nelfinavir

* medicamentos fitoterapicos contendo erva de S&o Joéo (hypericum perforatum)

* outros medicamentos para o tratamento de infec¢des que contém, por exemplo,
cetoconazol ou eritromicina.

A terapia de reposi¢cdo hormonal pode influenciar o modo de agdo de outros medicamentos:

* Medicamentos para epilepsia (lamotrigina), pois isso pode levar a um aumento na
frequéncia de convulsdes.

* Aterapia de combinagdo ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem dasabuvir, bem
como a terapia glecaprevir/pibrentasvir contra o virus da hepatite C (HCV) pode causar
aumento dos valores hepaticos em exames de sangue (aumento da enzima hepatica ALT)
em mulheres usando terapia CHD com etinilestradiol. ESTRAMON 50 contém estradiol em
vez de etinilestradiol. Ndo se sabe se um aumento da enzima hepatica ALT pode ocorrer
ao usar ESTRAMON 50 junto com esta terapia de combinagao contra HCV.

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando/usando outros medicamentos, se
tomou/usou recentemente outros medicamentos, ou se pretende tomar/usar outros
medicamentos; mesmo que sejam medicamentos sem prescri¢do, preparagdes fitoterapicas ou
remédios naturais. Seu médico tera prazer em aconselha-lo.

Exames laboratoriais

Se vocé precisar fazer um exame de sangue, informe o seu médico ou o pessoal do laboratério
gue vocé estd usando ESTRAMON 50, pois este medicamento pode afetar os resultados de
certos exames laboratoriais.
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Gravidez e lactagdo

Gravidez

ESTRAMON 50 é destinado apenas para uso por mulheres pés-menopausicas. Se vocé
engravidar, interrompa o uso de ESTRAMON 50 e consulte o seu médico.

Amamentagao
Nao use ESTRAMON 50 durante a amamentagao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas
Nao se sabe que ESTRAMON 50 influencie a capacidade de conduzir ou operar maquinas.

3. Como usar ESTRAMON 50.
Sempre certifique-se de usar este medicamento exatamente como seu médico lhe indicou.
Pergunte ao seu médico ou farmacéutico se vocé nao tiver certeza.

Seu médico tentara prescrever a menor dose necessaria para tratar seus sintomas pelo menor
tempo possivel. Por favor, fale com seu médico se tiver a impressao de que o efeito de
ESTRAMON 50 é muito forte ou muito fraco.

Como usar ESTRAMON 50.

ESTRAMON 50 pode ser usado continuamente (sem interrupgédo) ou ciclicamente (21 dias de
uso, seguidos por uma pausa de 7 dias). Em mulheres com Utero intacto, o tratamento com
ESTRAMON 50 deve ser combinado com uma dose apropriada de um gestageno (a ser prescrito
pelo médico) por pelo menos 12-14 dias durante cada ciclo de 28 dias (veja também a Secéo 2).

A adicdo de um gestageno ndo é recomendada para mulheres cujo Utero foi removido, exceto
em casos onde o crescimento do revestimento uterino fora do Utero (endometriose) foi
diagnosticado (veja também a Secéo 2).

O uso ininterrupto de ESTRAMON 50 é possivel em mulheres apds a remogao do Utero ou se 0s
sintomas de deficiéncia de estrogénio reaparecerem fortemente durante o periodo sem
tratamento.

Sangramento irregular ou spotting pode ocorrer durante os primeiros meses de tratamento. Se
voCé tiver sangramento intenso ou se o0 sangramento ou spotting continuar além dos primeiros
meses de tratamento, por favor, informe seu médico para que seu tratamento possa ser
ajustado, se necessario (veja a Sec¢do 2, 'sangramento inesperado’).

Método de administracdo
Para aplicacdo transdérmica (aderindo a pele)

Um adesivo ESTRAMON 50 é aplicado duas vezes por semana, ou seja, o adesivo usado é
substituido por um novo a cada 3 ou 4 dias.

O local onde o adesivo transdérmico é aplicado deve ser mudado a cada novo adesivo

transdérmico. As dreas mais adequadas para o adesivo sao areas de pele abaixo da linha da
cintura onde a pele ndo enruga muito. ESTRAMON 50 ndo deve ser aplicado sobre ou perto dos
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seios! A rea de pele selecionada deve estar limpa, livre de gordura, seca e sem danos. O adesivo
transdérmico deve ser aplicado assim que for retirado do saché. Se possivel, por favor, ndo toque
na superficie adesiva.

1. Os adesivos transdérmicos sdo embalados individualmente. Imediatamente antes
do uso, rasgue a embalagem na incisao perto de um canto do saché e retire o
adesivo transdérmico sem danifica-lo. (Figura 1)

2. Dobre cuidadosamente o adesivo transdérmico para cima e para baixo ao longo da
linha de corte até que o filme destacével se solte da superficie adesiva do adesivo
transdérmico ao longo da linha perfurada. Agora retire parte do filme destacavel da
parte de tras do adesivo. (Figura 2)

3. Anexe a superficie adesiva liberada a uma area de pele saudavel e limpa no
abdémen inferior ou na parte de tras do quadril. (Figura 3)
4, Em seguida, levante ligeiramente a parte adjacente do adesivo transdérmico,

remova o restante do filme destacavel e cole completamente o adesivo
transdérmico. (Figura 4)

5. Apds a aplicagao, pressione o adesivo transdérmico firmemente com a palma da
mao e segure por cerca de 10 segundos. (Figura 5)

Nao exponha o adesivo transdérmico a luz solar direta. ESTRAMON 50 também adere bem a pele
durante o banho, chuveiro ou atividade fisica.

No entanto, se um adesivo se soltar prematuramente (antes do final de 3 ou 4 dias), parcial ou
completamente, por favor, substitua-o por um novo adesivo transdérmico.

Verifique se a adesdo insatisfatéria do adesivo é devido a erros de aplicagdo. Em casos raros, no
entanto, a adesado pode ser prejudicada por condi¢gdes individuais da pele.

Inicio da terapia
Se vocé
* ndao esta atualmente usando terapia de reposi¢cdo hormonal ou se vocé usou estrogénio —
possivelmente junto com um gestageno — sem interrupg¢ao, vocé pode iniciar a terapia
com ESTRAMON 50 em qualquer dia.

Se vocé
* usou estrogénio regularmente por 21 dias - nos ultimos 12-14 dias junto com um
gestageno - e depois pausou o tratamento por 7 dias; ou se vocé
* usou o estrogénio sem interrupgao, mas também usou um gestageno nos ultimos 12-14
dias durante cada ciclo de 28 dias,
voceé deve terminar o ciclo de tratamento atual antes de iniciar o tratamento com ESTRAMON
50.
O primeiro dia apds o término da terapia anterior (com uso continuo) ou o primeiro dia apds a
pausa do tratamento (com uso ciclico) é um momento adequado para iniciar o tratamento com
ESTRAMON 50.

Se vocé usou uma quantidade maior de ESTRAMON 50 do que deveria
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Se vocé usou quantidades maiores, deve consultar um médico.

Possiveis sinais de overdose incluem nausea, vomito, sensacdo de aperto nos seios e
sangramento vaginal.

Se houver quaisquer sinais de overdose, o ESTRAMON 50 deve ser removido. Qualquer
tratamento necessario deve ser baseado nos sintomas.

Se vocé esqueceu de usar o ESTRAMON 50
Nao aplique uma dose dupla se vocé esqueceu a aplicagdo anterior.

Se vocé - acidentalmente - esqueceu de trocar o adesivo transdérmico apds o 3° ou 4° dia, por
favor, troque-o imediatamente. A troca subsequente do adesivo deve entdo ser no dia regular.

Doses esquecidas aumentam a probabilidade de sangramento de escape ou manchas.

Por favor, informe seu médico se desejar interromper seu tratamento por um periodo
prolongado.

Se vocé descontinuar o tratamento com ESTRAMON 50
Vocé nado deve interromper ou descontinuar a terapia com ESTRAMON 50 sem consultar seu
médico. Se vocé parar este tratamento, pode haver algum sangramento de abstinéncia.

Se vocé estiver agendado para cirurgia

Se vocé for se submeter a uma cirurgia, por favor, informe o médico cirurgiao que vocé esta
usando ESTRAMON 50. De 4 a 6 semanas antes da operagao planejada, vocé pode ter que parar
de usar ESTRAMON 50 para reduzir o risco de trombose (veja a Secdo 2, 'Coadgulos sanguineos
venosos [trombosel]'). Por favor, consulte seu médico; ele ou ela pode Ihe dizer quando continuar
a usar ESTRAMON 50.

Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais.
Este medicamento - como todos os medicamentos - pode ter certos efeitos colaterais, mas
estes nao necessariamente tém que ocorrer no seu caso.

Os seqguintes disturbios foram relatados com mais frequéncia por mulheres que usam terapia de
reposi¢ao hormonal do que por ndo usuarias:

* cancer de mama

* crescimento excessivo ou cancer do revestimento uterino (hiperplasia endometrial ou

cancer)

* cancer de ovario

* codgulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso)

* doencga cardiaca

* derrame
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comprometimento da memaria (provéavel deméncia) se a terapia de reposi¢cdo hormonal
for iniciada acima dos 65 anos de idade

Para informacdes adicionais sobre esses efeitos colaterais, consulte a Sec¢éo 2.

Alguns efeitos colaterais podem ser graves
Se vocé observar um ou mais dos seguintes sintomas, vocé precisa de atengdo médica imediata:

dor subita no peito

dor no peito irradiando para um brago ou para 0 pescogo

faltade ar

inchago doloroso e vermelhiddo nas pernas

descoloragdo amarelada dos olhos e da pele do rosto, escurecimento da urina, coceira
(ictericia)

sangramento vaginal incomum ou spotting (sangramento de escape) apds uso prolongado
de adesivos ESTRAMON 50 ou apés descontinuagao da terapia com ESTRAMON 50
alteragdes na mama, em particular depressées na pele, alteragdes nos mamilos e carogos
gue vocé pode ver ou sentir (cancer de mama)

periodos menstruais dolorosos

dores de cabega tipo enxaqueca nao claras

Pare de usar ESTRAMON 50 e consulte seu médico imediatamente se detectar um ou mais dos
sintomas acima. Por favor, preste atengao aos riscos geralmente associados a terapia de
reposicdo hormonal (veja a Secéo 2 'Adverténcias e precaucdes').

Outros efeitos colaterais
Além disso, os seguintes efeitos colaterais foram relatados em conjunto com ESTRAMON 50:

Muito comum (pode afetar mais de 1 em 10 pacientes)

dores de cabega

reagdes cutaneas no local de aplicagéo (incluindo irritacdo da pele, queimagédo, erupgao
cuténea, pele seca, sangramento, hematomas, inflamagao, inchago, pigmentacgao da pele,
urticéria e formacédo de bolhas)

tensdo mamaria e dor nas mamas

periodos menstruais dolorosos, disturbios menstruais

Comum (pode afetar até 1 em 10 pacientes)

depressao
nervosismo
mudangas de humor
insénia

sonoléncia

nausea

indigestdo

diarreia

dor abdominal
sensacao de inchago
plenitude abdominal
aumento do apetite

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

acne
erupgao cutanea

pele seca

coceira

dor nas costas

mamas aumentadas

sangramento menstrual intenso

corrimento vaginal viscoso branco a amarelado

sangramento vaginal irregular

contragdes uterinas fortes

vaginite

espessamento excessivo da mucosa uterina (hiperplasia endometrial)
dor

fraqueza

retencéo de liquidos (edema) nos membros (maos e pés)

alteracado de peso

Incomum (pode afetar até 1em 100 pacientes)

ansiedade

enxaqueca

tontura

problemas visuais

olhos secos

aumento da pressao arterial
palpitagcdes cardiacas
vomito

descoloracao da pele

dor nas articulagdes
caibras musculares
aumento de enzimas hepaticas especificas

Raro (pode afetar até 1em 1.000 pacientes)

intolerancia

mudanga no desejo sexual

formigamento ou dorméncia nas maos e pés
coagulos venosos

célculos biliares

alteracao na fungao hepatica e no fluxo biliar
queda de cabelo

fraqueza muscular

leiomioma uterino

cistos nas trompas de fal6pio

polipos cervicais

secre¢do da glandula mamaria

reacdes alérgicas como erupg¢des cutaneas
perda de apetite

Gelle
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Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pacientes)
* urticéria
* sinais de uma reacéo alérgica grave (incluindo dificuldade para respirar, inchago do rosto,
lingua, garganta ou pele, tontura e urticéria)
* tolerancia reduzida aos carboidratos
* movimentos involuntarios dos olhos, cabega e pescogo
* dificuldades em usar lentes de contato
* alteragdes cutaneas graves
* crescimento excessivo de pelos
* agravamento da porfiria
* sangramento nasal

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)
* cancer de mama
* codagulos sanguineos
* dor nas extremidades
* valores anormais da fungdo hepatica
* inflamagao alérgica da pele
* noédulos na mama (ndo cancerosos)

Oleo de soja (Ph. Eur.) pode causar reacdes alérgicas.

Os seqguintes efeitos colaterais foram relatados em conjunto com outras preparagdes usadas
para terapia de reposi¢do hormonal:
* disturbios biliares
* varios disturbios cutaneos
- descoloragdo da pele, especialmente no rosto e pescog¢o, chamadas manchas
de gravidez (cloasma)
- nddulos cutaneos dolorosos e avermelhados (eritema nodoso)
- erupgéo cutdnea com vermelhiddo ou inflamagdo em forma de disco (eritema
multiforme)

Relato de efeitos colaterais

Se vocé observar quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo listados neste folheto. Vocé também pode relatar
efeitos colaterais diretamente para o

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Instituto Federal de Medicamentos e
Dispositivos Médicos) Abt. (Dept.) Pharmakovigilanz (Farmacovigilancia)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

Ao relatar quaisquer efeitos colaterais que possam ocorrer, vocé pode contribuir para
disponibilizar mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar ESTRAMON 50.
Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas.
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Nao use este medicamento apds a data de validade mencionada na caixa dobravel e no saché
sob 'data de validade' ou 'usar até'. A data de validade é o Ultimo dia do respectivo més.

Condic¢des de armazenamento
Nao armazenar acima de 30 °C.

Precaugdes especiais para descarte
Apos o uso, o adesivo ESTRAMON 50 deve ser dobrado (superficie adesiva voltada para
dentro!).

Nunca jogue medicamentos na dgua residual (por exemplo, ndo os descarte no vaso sanitério ou
na pia).

Pergunte a sua farméacia como descartar o medicamento quando terminar de usa-lo. Isso ajudara
a proteger o meio ambiente. Para mais informagdes, consulte
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes.
O que ESTRAMON 50 contém
A substancia ativa é: estradiol

1 adesivo transdérmico com tamanho de adesivo de 20 cm2 contém:
4,13 mg de hemihidrato de estradiol, correspondendo a 4 mg de estradiol

Liberagdo média de estradiol por dia:
50 microgramas

Os outros ingredientes sao:

Matriz: Poli[(2-etilhexil)acrilato-co-metacrilato-co-acido acrilico-co-(2,3-epoxipropil)metacrilato]
(62,2:32,0:5,7:0,03), preparacdo de RRR-alfa-tocoferol (USP) (contém éleo de soja [Ph.Eur.])
Filme transportador: Polietileno tereftalato

Filme protetor: Polietileno tereftalato, siliconizado

Aparéncia do ESTRAMON 50 e conteudo da embalagem

ESTRAMON 50 é um adesivo transdérmico oval transparente com um filme protetor (remover
antes do uso) e duas camadas funcionais: uma camada de matriz autoadesiva contendo estradiol
e um filme transportador.

ESTRAMON 50 esta disponivel em embalagens de 6, 18 e 24 adesivos transdérmicos.

E possivel que nem todos os tamanhos de embalagem sejam colocados ho mercado.

Empresa farmacéutica e fabricante
Hexal AG IndustriestraBBe 25
83607 Holzkirchen

Telefone: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

Email: service@hexal.com
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Tradugéo informativa — ndo é o folheto informativo oficial

Este folheto foi revisado pela Ultima vez em setembro de 2023.

Esta tradugdo é fornecida pela Transtoyou apenas para fins informativos. GﬂTranstoyou®

O folheto informativo oficial na lingua do pais de entrega acompanha sempre o medicamento. eHealth  Be Your Best
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