Informacao para o usuario: Folheto informativo
ESTRAMON comp 2 mg/1 mg comprimidos revestidos
Estradiol, Acetato de Noretisterona

Leia atentamente toda a bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes.

. Guarde a bula. Talvez vocé queira Ié-la novamente mais tarde.
. Se tiver mais perguntas, consulte seu médico ou farmacéutico.
. Este medicamento foi prescrito para vocé pessoalmente. Ndo o passe para outras

pessoas. Pode ser prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0s mesmos
sintomas que vocé.

. Se vocé notar quaisquer efeitos colaterais, informe seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais ndo listados nesta bula. Veja a secédo 4.

O que esta nesta bula

O que é ESTRAMON comp e para que é utilizado?

O que vocé deve saber antes de tomar ESTRAMON comp?
Como tomar ESTRAMON comp?

Quais sdo os possiveis efeitos colaterais?

Como armazenar ESTRAMON comp?

Conteudo da embalagem e mais informacdes
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1. O que é ESTRAMON comp e para que € utilizado?

ESTRAMON comp é um medicamento para terapia de reposi¢cdo hormonal combinada continua
(em inglés: Hormone Replacement Therapy, HRT), que é tomado todos os dias sem interrupcéo.
ESTRAMON comp é utilizado em mulheres apds a menopausa, cuja ultima menstruagdo
(menopausa) ocorreu ha pelo menos 1ano.

Os comprimidos contém 2 horménios: Estradiol 2 mg (um estrogénio idéntico ao estradiol
produzido nos ovarios) e Acetato de Noretisterona 1 mg (um progestagénio que atua de forma
semelhante a progesterona natural (horménio do corpo liteo)).

ESTRAMON comp ¢é utilizado para:

Alivio dos sintomas pds-menopausa

Durante a menopausa, a produgado de estrogénio natural do corpo da mulher diminui. Isso pode
causar desconfortos que se manifestam como ondas de calor no rosto, pescogo e drea do peito
(chamadas de fogachos). ESTRAMON comp alivia esses desconfortos que ocorrem apés a
menopausa. ESTRAMON comp s6 sera prescrito se seus sintomas afetarem significativamente
sua vida diaria.

Prevencao da osteoporose

Apds a menopausa, os 0ssos de algumas mulheres podem se tornar frageis (osteoporose). Vocé
deve discutir com seu médico todas as op¢des de tratamento disponiveis. Vocé pode usar
ESTRAMON comp para prevenir a osteoporose apds a menopausa, se tiver um risco aumentado
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de fraturas 6sseas relacionadas a osteoporose e outros medicamentos ndo forem adequados
para voceé.

ESTRAMON comp é prescrito para mulheres cujo utero nado foi removido e cuja ultima
menstrua¢do ocorreu ha mais de 1 ano.

Existem apenas experiéncias limitadas no tratamento de mulheres com mais de 65 anos com
ESTRAMON comp.

2. O que vocé deve considerar antes de tomar ESTRAMON comp?
Historico médico e exames de controle regulares

A terapia de reposi¢cdo hormonal esta associada a riscos que devem ser considerados antes de

Existem apenas experiéncias limitadas no tratamento de mulheres com menopausa precoce
(devido a falha da fungdo ovariana ou remocao cirtrgica dos ovarios). Se vocé tem menopausa
precoce, os riscos da terapia de reposicdo hormonal podem diferir dos de outras mulheres. Por
favor, consulte seu médico sobre isso.

Antes de iniciar (ou retomar) uma terapia de reposicdo hormonal, seu médico ira registrar seu
histérico médico pessoal e familiar. Seu médico decidirad sobre a necessidade de um exame
fisico. Este pode incluir, se necessério, 0 exame das mamas e/ou um exame pélvico. Ele/Ela deve
informa-la sobre quais alteragées nas mamas vocé deve observar e pode recomendar que vocé
faca uma mamografia.

Depois de iniciar a terapia de reposi¢do hormonal, vocé deve consultar seu médico regularmente
(pelo menos uma vez por ano) para realizar exames de controle. Por favor, discuta com seu
médico, durante esses exames, os beneficios e riscos associados a continuagdo do tratamento
com ESTRAMON comp.

Por favor, va regularmente, conforme recomendado pelo seu médico, para exames preventivos
das mamas.

ESTRAMON comp ndo deve ser tomado, se 0s pontos a seguir se aplicarem a vocé. Se vocé nao
tiver certeza se este é o caso, por favor, fale com seu médico antes de tomar ESTRAMON comp.

Vocé nao deve tomar ESTRAMON comp se

. vocé é alérgico a estradiol ou acetato de noretisterona ou a qualquer outro
componente deste medicamento mencionado na se¢ao 6

. vocé tem ou teve cancer de mama ou ha suspeita de tal

. vocé tem um tipo de cancer cujo crescimento depende de estrogénios, por exemplo,
cancer do endométrio, ou ha suspeita de tal

. ocorrem sangramentos vaginais de causa desconhecida

. existe um espessamento excessivo ndo tratado do revestimento do Utero (hiperplasia

endometrial)
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se formou um coagulo sanguineo em uma veia (trombose) ou ja se formou
anteriormente, por exemplo, nas pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes
(embolia pulmonar)

vocé sofre de um disturbio de coagulagdo sanguinea (por exemplo, deficiéncia de
proteina C, proteina S ou antitrombina)

vocé tem ou ja teve uma doencga causada por coagulos sanguineos nas artérias, por
exemplo, ataque cardiaco, derrame ou dor no peito com aperto no peito (angina
pectoris)

vocé tem ou ja teve uma doenga hepatica e os valores da fungédo hepatica ainda ndo se
normalizaram

voceé sofre de uma doencga sanguinea rara e hereditaria chamada porfiria

se vocé esta gravida ou suspeita que possa estar gravida

Se uma das doengas mencionadas acima ocorrer pela primeira vez durante o uso de ESTRAMON
comp, interrompa imediatamente o tratamento e consulte seu médico sem demora.

Adverténcias e precaugdes
Por favor, fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar ESTRAMON comp.

Converse com seu médico se vocé ja teve algum dos problemas de saude listados a seguir, pois
eles podem reaparecer ou piorar durante o tratamento com ESTRAMON comp. Nesse caso, vocé
deve consultar seu médico com mais frequéncia para realizar exames de controle:

tumores benignos no Utero (miomas)

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

risco aumentado de formacgéo de codgulos sanguineos (veja "Coéagulos sanguineos
venosos [tromboses]")

risco aumentado de cancer dependente de estrogénio (por exemplo, se sua méae, irma
ou avé tiveram cancer de mama)

hipertensao

doenca hepatica, por exemplo, um tumor hepatico benigno

diabetes

célculos biliares

Enxaqueca ou cefaleia intensa

Doenca do sistema imunoldgico que afeta muitas fungdes do corpo (IUpus eritematoso
sistémico [LES])

Epilepsia

Asma

Doenca que afeta o timpano e a audigdo (otosclerose)

Niveis muito altos de gordura no sangue (triglicerideos)

Retencao de liquidos devido a doengas cardiacas ou renais

Hipotireoidismo (uma condicdo em que sua tireoide ndo produz horménios tireoidianos
suficientes e para a qual vocé é tratado com terapia de reposi¢cdo hormonal tireoidiana)
Angioedema congénito e adquirido ou episddios de inchago rapido das maos, pés,
rosto, labios, lingua, garganta (blogueio das vias aéreas) ou trato digestivo.
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Vocé deve interromper o tratamento imediatamente e procurar um médico se ocorrer uma das
seguintes doengas ou situagdes durante a terapia de reposigao hormonal:

. Doengas mencionadas na se¢do "ESTRAMON comp néo deve ser tomado"

. Amarelecimento da sua pele ou do branco dos seus olhos (ictericia). Isso pode indicar
uma doenga hepatica.

. Aumento significativo da sua pressao arterial (os sintomas podem incluir dores de
cabeca, fadiga e tontura)

. Dores de cabeca semelhantes a enxaqueca que ocorrem pela primeira vez, com ou sem

disturbios visuais. Dores de cabega como essas podem ser um sinal precoce de um
derrame. Se vocé ja teve um derrame, converse com seu médico sobre se 0s
beneficios do tratamento superam os riscos potencialmente aumentados.

. se voceé tiver dores no peito que irradiam para os bragos ou pescogo. Essa dor pode ser
um sinal de ataque cardiaco.

. se vocé engravidar

. Inchago do rosto, lingua e/ou garganta e/ou dificuldade para engolir, ou urticaria
associada a problemas respiratdrios, que indicam angioedema.

. se vocé notar sinais de codgulos sanguineos, por exemplo,

- inchago doloroso e vermelhidao das pernas
- dor subita no peito
- Falta de ar
Para mais informagdes, consulte "Coagulos sanguineos venosos (tromboses)".

Nota: ESTRAMON comp ndo é um contraceptivo. Se desde a sua ultima menstruagdo passaram
menos de 12 meses ou se vocé tem menos de 50 anos, pode ser necessario o uso adicional de
métodos contraceptivos. Consulte o seu médico para obter aconselhamento.

Terapia de reposi¢cdo hormonal e cancer

Espessamento excessivo do endométrio (hiperplasia endometrial) e cancer do endométrio
(carcinoma endometrial)

Durante uma monoterapia com estrogénio, o risco de espessamento excessivo do endométrio
(hiperplasia endometrial) e de cancer do endométrio (carcinoma endometrial) aumenta.

O progestagénio contido no ESTRAMON comp protege vocé desse risco adicional.

Em mulheres entre 50 e 65 anos que ainda tém Utero e que ndo usam TRH, em média, 5 casos de
carcinoma endometrial sdo diagnosticados por 1.000 mulheres.

Em mulheres entre 50 e 65 anos que ainda tém utero e que usam monoterapia com estrogénio,
sdo diagnosticados de 10 a 60 casos de carcinoma endometrial por 1.000 mulheres (ou seja, 5 a
55 casos adicionais), dependendo da dose e da duragéo da terapia.

Sangramentos irregulares

Durante os primeiros 3 a 6 meses de uso de ESTRAMON comp, podem ocorrer sangramentos
irregulares ou manchas de sangue.

Se os sangramentos irregulares, no entanto,

. persistirem além dos primeiros 6 meses de tratamento
. comegarem apos voceé ja ter tomado ESTRAMON comp por mais de 6 meses
. persistirem apds a interrupg¢ao do tratamento,
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consulte seu médico o mais rapido possivel.

Cancer de mama

Os dados disponiveis mostram que o uso de terapia de reposicdo hormonal (TRH) com uma
combinacao de estrogénio e progestagénio ou o uso isolado de estrogénios para TRH aumenta o
risco de cancer de mama. O risco adicional depende da duragdo da TRH e aparece dentro de 3
anos de uso. Apds a interrupgao da TRH, o risco adicional diminui ao longo do tempo, mas pode
persistir por 10 anos ou mais se vocé usou a TRH por mais de 5 anos.

Para comparagao

Em mulheres entre 50 e 54 anos que nao usam TRH, em média, 13 a 17 casos de cancer de mama
sdo diagnosticados por 1.000 mulheres ao longo de um periodo de 5 anos.

Em mulheres de 50 anos que comegam a tomar uma TRH apenas com estrogénio por um periodo
de 5 anos, ocorrem 16 a 17 casos em 1.000 usudrias (ou seja, O a 3 casos adicionais).

Em mulheres de 50 anos que comegam a tomar uma TRH com estrogénio e progestagénio por
um periodo de 5 anos, ocorrem 21 casos em 1.000 usuérias (ou seja, 4 a 8 casos adicionais).

Em mulheres entre 50 e 59 anos que nao usam TRH, sdo diagnosticados em média cerca de 27
casos de cancer de mama por 1.000 mulheres ao longo de um periodo de 10 anos.

Em mulheres de 50 anos que comegam a tomar uma TRH apenas com estrogénio por um periodo
de 10 anos, ocorrem 34 casos em 1.000 usudrias (ou seja, 7 casos adicionais).

Em mulheres de 50 anos que comegam a tomar uma TRH com estrogénio e progestagénio por
um periodo de 10 anos, ocorrem 48 casos em 1.000 usudrias (ou seja, 21 casos adicionais).

Examine regularmente seus seios. Consulte seu médico se notar alteragdes nos seus seios, por
exemplo,

. Retragdes (formacgdo de covas) na pele
. Alteragdes nos mamilos
. Noédulos que vocé pode ver ou sentir

Se tiver a oportunidade de participar do programa de detec¢ao precoce de cancer de mama
(programa de rastreamento por mamografia), deve aproveitar essa oferta. Informe o profissional
gue realiza a mamografia que vocé esta tomando um medicamento para terapia de reposi¢do
hormonal. Medicamentos tomados para terapia de reposi¢do hormonal podem tornar o tecido
mamario mais denso e, assim, influenciar o resultado da mamografia. Se a densidade do tecido
mamario estiver aumentada, talvez nem todas as alteragdes possam ser detectadas.

Caéncer de ovério

O cancer de ovario é raro - muito mais raro que o cancer de mama. O uso de medicamentos de
estrogénio isolado ou combinados com progestagénio para terapia de reposi¢cao hormonal esta
associado a um risco ligeiramente aumentado de desenvolver cancer de ovario.

O risco de desenvolver cancer de ovario muda com a idade. Por exemplo, em mulheres entre 50

e 54 anos que nao usam terapia de reposi¢cdo hormonal, sdo diagnosticados cerca de 2 casos de
cancer de ovario por 2.000 mulheres ao longo de um periodo de 5 anos. Em mulheres que usam

terapia de reposicdo hormonal por 5 anos, ocorrem cerca de 3 casos por 2.000 usuarias (ou seja,
cerca de 1 caso adicional).
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Efeitos cardiovasculares de uma terapia de reposicao hormonal

Coégulos sanguineos venosos (tromboses)

O risco de formagéo de coadgulos sanguineos nas veias (tromboses) € de 1,3 a 3 vezes maior em
mulheres que usam terapia de reposigao hormonal em comparagdo com as ndo usuarias. Um
risco aumentado é especialmente presente durante o primeiro ano de uso.

Coéagulos sanguineos podem ter consequéncias graves. Se um coagulo sanguineo se deslocar
para os pulmdes, pode causar dor no peito, falta de ar ou desmaio, ou até mesmo levar a morte.

A probabilidade de formagdo de um coagulo sanguineo aumenta com a idade e se uma das
condigdes a seguir se aplicar a vocé. Por favor, converse com seu médico se uma das seguintes
situacdes se aplicar a vocé:

. se vocé nao puder andar por um longo periodo devido a uma cirurgia maior, lesdo ou
doenca (veja também a secdo 3 em "Se vocé tiver uma cirurgia planejada")

. se vocé estiver muito acima do peso (IMC > 30 kg/m2)

. se vocé sofre de um disturbio de coagulagdo que requer tratamento medicamentoso a
longo prazo para prevenir coagulos sanguineos

. se algum parente proximo ja teve um coagulo sanguineo na perna, no pulmao ou em
outro érgéo

. se vocé sofre de lGpus eritematoso sistémico (LES)

. se vocé tem cancer.

Para sinais de codgulos sanguineos, veja "Vocé deve interromper o tratamento imediatamente e
consultar um médico".

Para comparagéao

Considerando mulheres na faixa dos 50 anos que ndo usam terapia de reposi¢ao hormonal,
espera-se que entre 4 a 7 em cada 1.000 mulheres tenham um coagulo venoso ao longo de um
periodo de 5 anos.

Em mulheres na faixa dos 50 anos que usaram terapia de reposi¢do hormonal com estrogénio e
progestagénio por 5 anos, ocorrem 9 a 12 casos de trombose por 1.000 usudrias (ou seja, 5 casos
adicionais).

Doenca cardiaca (infarto do miocérdio)
Nao ha evidéncias de que a terapia de reposi¢ao hormonal previna infartos do miocardio.

Em mulheres com mais de 60 anos que usam terapia de reposi¢do hormonal combinada com
estrogénio e progestagénio, ha uma ligeira probabilidade aumentada de desenvolver doenga
cardiaca em comparagao com mulheres que ndo usam terapia de reposi¢gao hormonal.

Acidente vascular cerebral

O risco de acidente vascular cerebral é cerca de 1,5 vezes maior em usuarias de terapia de
reposi¢ao hormonal do que em ndo usuarias. O numero de acidentes vasculares cerebrais
adicionais devido ao uso de terapia de reposicao hormonal aumenta com a idade.

Para comparagédo
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Considerando mulheres na faixa dos 50 anos que ndo usam terapia de reposi¢do hormonal,
espera-se 8 acidentes vasculares cerebrais por 1.000 mulheres ao longo de um periodo de 5
anos. Em mulheres na faixa dos 50 anos que usam terapia de reposi¢cdo hormonal, sdo 11 casos
por 1.000 usuérias (ou seja, 3 casos adicionais).

Outras condigées

A terapia de reposi¢cao hormonal ndo previne disturbios de memaria. Ha algumas evidéncias de
um risco aumentado de disturbios de memadria em mulheres que tinham mais de 65 anos no inicio
do uso da terapia de reposi¢ao hormonal. Consulte seu médico para obter orientagao.

Hipotireoidismo

No caso de terapia de reposigao de horménio tireoidiano, vocé deve monitorar regularmente sua
funcgdo tireoidiana durante o uso de ESTRAMON comp para garantir que seus niveis de hormdnio
tireoidiano estejam dentro da faixa permitida.

Angioedema
Medicamentos que contém estrogénios podem causar ou agravar sintomas de angioedema
hereditario e adquirido.

Uso de ESTRAMON comp junto com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/aplicar outros medicamentos, se
tomou/aplicou recentemente outros medicamentos ou se planeia tomar/aplicar outros

medicamentos.

Certos medicamentos podem afetar a eficacia de ESTRAMON comp. Isso pode levar a
sangramentos irregulares. Estes incluem os seguintes medicamentos:

. Medicamentos contra epilepsia, que contém, por exemplo, fenobarbital, fenitoina ou
carbamazepina

. Medicamentos contra tuberculose, que contém, por exemplo, rifampicina ou rifabutina

. Certos medicamentos para o tratamento de infec¢des por HIV, que contém, por
exemplo, nevirapina, efavirenz, ritonavir ou nelfinavir

. Certos medicamentos para o tratamento de infecgdes por hepatite C, que contém, por
exemplo, telaprevir

. O tratamento combinado ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem dasabuvir e

também o tratamento glecaprevir/pibrentasvir contra o virus da hepatite C (HCV)
pode causar niveis elevados de enzimas hepaticas em testes de sangue em mulheres
que usam CHC contendo etinilestradiol. ESTRAMON comp contém estradiol em vez
de etinilestradiol. Ndo se sabe se 0 uso de ESTRAMON comp junto com este
tratamento combinado contra HCV pode causar um aumento das enzimas hepaticas
ALT. O seu médico podera aconselha-la.

. Medicamentos a base de plantas que contém erva de S&o Jodo (Hypericum
perforatum),

. Fenilbutazona, um medicamento contra dor e inflamagéao

. Meprobamato, um medicamento contra disturbios psicolégicos
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Medicamentos que contém cetoconazol (medicamento contra infecgdes fungicas) podem
aumentar os efeitos colaterais e a eficacia de ESTRAMON comp.

ESTRAMON comp pode afetar a eficacia ou tolerancia de outros medicamentos, por exemplo:
. Ciclosporina, um medicamento para suprimir o sistema imunolégico
. Lamotrigina, um medicamento contra epilepsia
Por favor, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tomou recentemente
outros medicamentos, mesmo que ndo sejam medicamentos sujeitos a receita médica,
preparagdes a base de plantas ou remédios naturais.

Testes laboratoriais

Se precisar de um exame de sangue, informe o seu médico ou o pessoal do laboratério que esta a
tomar ESTRAMON comp, pois este medicamento pode afetar os resultados de alguns exames
laboratoriais.

Gravidez e amamentacao
A ingestao de ESTRAMON comp é destinada apenas a mulheres apés a menopausa. Se vocé
engravidar, interrompa a ingestdao de ESTRAMON comp e consulte seu médico.

Nao tome ESTRAMON comp se estiver gravida ou amamentando.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, ou se suspeitar que esta gravida ou planeja engravidar,
consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Capacidade de conduzir e operar maquinas
ESTRAMON comp nao tem influéncia conhecida sobre a capacidade de conduzir e operar
maquinas.

ESTRAMON comp contém lactose.
Por favor, tome ESTRAMON comp somente apds consultar seu médico, se souber que tem
intolerancia a certos agucares.

Como tomar ESTRAMON comp?
Tome este medicamento sempre exatamente como orientado pelo seu médico. Consulte seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:
Tome 1 comprimido revestido por dia, sem interrupg¢ao, aproximadamente no mesmo horario.

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

Se vocé tiver uma cirurgia planejada

Se vocé tiver uma cirurgia planejada, informe o médico cirurgido que estad tomando ESTRAMON
comp. Pode ser necessario interromper ESTRAMON comp de 4 a 6 semanas antes da cirurgia
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planejada para reduzir o risco de trombose (veja a secdo 2 em "Coagulos sanguineos venosos
[Tromboses]"). Pergunte ao seu médico quando pode retomar a ingestdo de ESTRAMON comp.

Inicio do tratamento

Para mulheres que ndo usaram TRH anteriormente, ou para mulheres que estdo mudando de uma
TRH combinada continua, o tratamento pode ser iniciado em qualquer dia.

Para mulheres que estdo mudando de uma TRH ciclica ou sequencial continua, o tratamento
deve ser iniciado diretamente no dia seguinte ao término do ciclo anterior.

Duragao do tratamento

Vocé deve usar ESTRAMON comp pelo menor tempo possivel. E importante que siga estas
instrugdes. Por favor, consulte seu médico se desejar encerrar o tratamento mais cedo. Seu
médico revisara regularmente a necessidade de tratamento com estrogénio com vocé. Isso deve
ser feito pelo menos uma vez por ano.

Se vocé tomou uma quantidade maior de ESTRAMON comp do que deveria

Se vocé tomou muito ESTRAMON comp, procure imediatamente seu médico ou farmacéutico.
Os sintomas de uma overdose com estrogénios orais incluem tensdo mamaria, ndusea, vomito
e/ou metrorragia. Uma overdose com progestagenos pode levar a humor depressivo, fadiga,
acne e hirsutismo.

Se vocé esqueceu de tomar ESTRAMON comp

Se vocé esqueceu de tomar seu comprimido no horario habitual, tome-o dentro das proximas 12
horas. Se ja passaram mais de 12 horas, pule a dose esquecida e continue o tratamento como de
costume no dia seguinte. Ndo tome uma dose dupla se esqueceu o comprimido anterior.
Esquecer um comprimido aumenta a probabilidade de sangramento de escape ou manchas.

Se vocé interromper a administragdo de ESTRAMON comp

Interromper a administracdo de ESTRAMON comp pode aumentar o risco de sangramento de
escape ou manchas. Se isso ocorrer apds voceé ter terminado o tratamento, procure
imediatamente seu médico. Seu médico descobrird a causa disso.

Apds uma longa pausa no tratamento, consulte seu médico antes de retomar o uso de
ESTRAMON comp.

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

Quais sdo os possiveis efeitos colaterais?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, mas nao
necessariamente em todos os pacientes.

As seguintes doengas foram relatadas com mais frequéncia em mulheres que usam terapia de
reposi¢gao hormonal em comparagao com aquelas que ndo usam:
. Cancer de mama
. crescimento excessivo ou cancer do revestimento do Utero (hiperplasia ou cancer
endometrial)
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J Cancer de ovério

. Coégulos sanguineos nas veias das pernas ou dos pulmdes (tromboembolismo venoso)
. Doenga cardiaca

. Acidente vascular cerebral

. possiveis distlrbios de memoria (deméncia), se a terapia de reposicdo hormonal foi

iniciada apds os 65 anos
Mais informacdes sobre esses efeitos colaterais podem ser encontradas na se¢ao 2.

Hipersensibilidade/Alérgia (efeito colateral ocasional: pode afetar até 1em 100 pacientes)
Hipersensibilidade/alergias podem ocorrer, mesmo que seja apenas um efeito colateral ocasional.
Sinais de uma reagao de hipersensibilidade/alérgica podem incluir um ou mais dos seguintes
sintomas: urticaria, coceira, inchaco, dificuldade para respirar, presséo arterial baixa (palidez e
frieza da pele, batimento cardiaco rapido), sensacédo de tontura, sudorese; estes também podem
ser sinais de uma reacgao anafilatica/choque.

Outros efeitos colaterais graves:
. Agravamento da hipertensao
. Inchaco do rosto, labios, boca, lingua ou garganta (angioedema)

Se algum dos sintomas mencionados ocorrer, interrompa a administragao de ESTRAMON comp
e procure imediatamente ajuda médica.

Outros efeitos colaterais
Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratamento com Estradiol/Acetato de Noretisterona

sdo sangramentos irregulares, dor ou sensibilidade nos seios.

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

. Dor de cabecga

. Dor ou sensibilidade nos seios

. menstruagao dolorosa

. disturbios menstruais

. sangramentos vaginais irregulares

Comum (pode afetar até 1 em 10 pacientes)

. Infec¢des fungicas ou inflamagao na vagina
. Retencao de liquidos (acimulo de fluidos)
. Depressao ou agravamento da depressao
. Nervosismo

. Oscilagées de humor

. Enxaqueca ou agravamento da enxaqueca
. Tontura

. Disturbios do sono

. Nausea

. Dor abdominal

. Flatuléncia

. Mal-estar
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. Indigestdo

. Acne

. Erupgdo cuténea

. Coceira

. Pele seca

. Dor nas costas

. Dor nos membros

. Caibras nas pernas

. Acumulo de fluidos no peito

. Aumento das mamas

. Aparecimento, recorréncia ou aumento de tumores benignos no utero
. Sangramento menstrual prolongado (Menorragia)
. Corrimento vaginal

. Caibras uterinas

. inflamagdes vaginais

. hiperplasia endometrial

. acumulo de liquidos nos bragos ou pernas

. dor

. fraqueza (astenia)

. aumento de peso

Ocasionalmente (pode afetar até 1 em 100 tratados)

. reacdo alérgica (hipersensibilidade)
. sensacdo de tontura (vertigem)

. inflamacgdes superficiais das veias associadas a uma trombose
. sensagao de inchaco

. vémito

. queda de cabelo

. aumento de pelos no rosto ou corpo
. urticaria

. descoloracao da pele

. eficacia insuficiente

. aumento das transaminases

Raramente (pode afetar até 1 em 1.000 tratados)
. Alteracdes da libido

. Sensacgdo de pele picante, formigante ou ardente
. Célculos biliares

. Doengas da vesicula biliar

. Miastenia

. Leiomioma uterino

. Cistos nas trompas de falopio

. Pélipos endocervicais

Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 tratados)
. Ictericia colestéatica
. Insénia
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Ansiedade

Disturbios visuais

Sensacao de plenitude

Vomito

Doenga da vesicula biliar, recorréncia ou agravamento de célculos biliares
Pele oleosa

Erupcao cuténea

Coceira na vagina

Perda de peso

Aumento da presséo arterial

Os seguintes efeitos colaterais sdo resumidos a partir de estudos clinicos e relatos espontaneos.
A frequéncia é desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Irritabilidade

batimento cardiaco rapido e irregular

Hemorragia nasal

Caibras musculares

Sensibilidade mamatria, corrimento vaginal, possivelmente sangramentos irregulares
durante os primeiros meses de terapia

Diminui¢do da tolerancia a glicose, testes de fun¢do hepatica anormais

Fadiga

Os seqguintes efeitos colaterais foram relatados durante o uso de outros preparados para terapia
de reposi¢do hormonal:

varias doengas de pele

- Descoloragdo da pele, especialmente no rosto e no pescog¢o, chamadas
manchas de gravidez (Cloasma)

- Nédulos cutaneos dolorosos e avermelhados (Eritema nodoso)

- Erupc¢édo cutanea com manchas vermelhas em forma de alvo ou circulares ou
inflamagdes (Eritema multiforme)

- Pequenas hemorragias na pele (purpura vascular)

Amarelamento da pele ou do branco dos olhos (ictericia colestatica)

possivel deméncia em idade superior a 65 anos

Doencga da vesicula biliar

Diarreia

Olhos secos

Alteracdes na composic¢ao do liquido lacrimal

E importante que vocé consulte seu médico se ndo se sentir bem ou se surgirem sintomas
incomuns que vocé ndo consegue explicar.

Relato de efeitos colaterais

Se vocé notar efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que ndo estao listados nesta bula.

Vocé também pode relatar efeitos colaterais diretamente ao

Instituto Federal de Medicamentos e Produtos Médicos, Departamento de Farmacovigilancia
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Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

relatar. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
segurancga deste medicamento.

Como armazenar ESTRAMON comp?
Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas.

Vocé ndo deve usar este medicamento apds a data de validade indicada no blister e na
embalagem externa apds "valido até" ou "val. até". A data de validade refere-se ao ultimo dia do
més indicado.

Nao armazenar acima de 25 °C.

Nunca descarte medicamentos no esgoto (por exemplo, ndo os jogue no vaso sanitario ou na
pia). Pergunte na sua farméacia como descartar o medicamento se vocé néo for mais usé-lo. Isso
ajuda a proteger o meio ambiente. Mais informagdes podem ser encontradas em
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Conteudo da embalagem e mais informagdes

O que ESTRAMON comp contém

Os principios ativos sdo Estradiol e Acetato de Noretisterona.

Um comprimido revestido por pelicula contém 2 mg de estradiol (como hemihidrato) e 1 mg de
acetato de noretisterona.

Os outros componentes sao:

Revestimento do comprimido: Hipromelose, Lactose Monoidratada, Macrogol 4000, Diéxido de
Titanio

Nucleo do comprimido: Celulose microcristalina, Lactose Monoidratada, Estearato de magnésio
(Ph.Eur.) [vegetal], Amido de milho, Diéxido de silicio altamente disperso

Como ESTRAMON comp se apresenta e conteudo da embalagem

ESTRAMON comp é um comprimido revestido por pelicula branco, redondo, com ranhura em um
lado. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

ESTRAMON comp esté disponivel em embalagens blister de Aluminio/Cloreto de Polivinila/PVDC
com 1x28 e 3x28 comprimidos revestidos por pelicula.

Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.

Titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado
Hexal AG IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefone: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290
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E-mail: service@hexal.com

Fabricante
Salutas Pharma GmbH Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

ou

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Eslovénia

Este medicamento estéa autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econémico Europeu (EEE)
e no Reino Unido (Irlanda do Norte) sob as seguintes denominagdes:

Dinamarca: Femanor

Alemanha: ESTRAMON comp 2 mg/1 mg comprimidos revestidos

Este folheto informativo foi revisado pela ultima vez em novembro de 2022.
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