Informacao para o utilizador
ESTRAMONCconti® 30/95 microgramas/24 h Adesivo transdérmico
Substancias ativas: Estradiol/Acetato de Noretisterona

Leia atentamente este folheto antes de comecgar a utilizar este medicamento, pois contém
informagdes importantes.

. Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente mais tarde.

. Se tiver mais perguntas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi prescrito para si. Ndo o dé a outras pessoas. Pode ser prejudicial
para elas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que vocé.

. Se notar quaisquer efeitos secundarios, informe o seu médico ou farmacéutico. Isto
também se aplica a efeitos secundarios que nado estéo listados neste folheto. Veja a
secgao 4.

Conteudo deste folheto

O que é ESTRAMON conti e para que é utilizado?

O que deve saber antes de utilizar ESTRAMON conti?
Como utilizar ESTRAMON conti?

Quais sdo os possiveis efeitos secundarios?

Como conservar ESTRAMON conti?

Conteudo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é ESTRAMON conti e para que € utilizado?
ESTRAMON conti é um medicamento para terapia de reposicdo hormonal (em inglés: Hormone
Replacement Therapy, HRT). Contém 2 hormonas sexuais femininas diferentes, um estrogénio e
um progestagénio. ESTRAMON conti é utilizado em mulheres ap6s a menopausa, cuja Ultima
menstruagdo (menopausa) ocorreu ha pelo menos 1ano.

ESTRAMON conti é utilizado para:

Alivio dos sintomas pds-menopausicos Durante a menopausa, a produgao de estrogénio no
corpo da mulher diminui. Isso pode causar sintomas que se manifestam como ondas de calor no
rosto, pescoco e peito (chamadas de afrontamentos). ESTRAMON conti alivia esses sintomas
gue ocorrem apds a menopausa. ESTRAMON conti sé sera prescrito se 0s seus sintomas
afetarem significativamente a sua vida didria.

2. O que vocé deve saber antes de usar ESTRAMON conti?
Histérico médico e exames de controle regulares
A terapia de reposigéo hormonal estd associada a riscos que devem ser considerados antes de

A experiéncia no tratamento de mulheres com menopausa precoce (devido a falha na fungdo dos
ovarios ou remocéo cirlrgica) € limitada. Se vocé tem menopausa precoce, os riscos da terapia
de reposi¢do hormonal podem diferir dos de outras mulheres. Por favor, consulte seu médico
sobre isso.
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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 necessario, 0 exame das mamas e/ou um exame pélvico.

Depois de iniciar a terapia de reposi¢do hormonal, vocé deve visitar seu médico regularmente
(pelo menos uma vez por ano) para realizar exames de controle. Por favor, discuta com seu
médico, durante esses exames, 0s beneficios e riscos associados a continuagao do tratamento
com ESTRAMON conti.

Por favor, fagca exames preventivos regulares das mamas, conforme recomendado pelo seu
médico.

ESTRAMON conti ndo deve ser usado se qualquer uma das condi¢des a seguir se aplicar a vocé.
Se vocé ndo tiver certeza, consulte seu médico antes de usar ESTRAMON conti.

Vocé ndo deve usar ESTRAMON conti se

. vocé tem ou teve cancer de mama ou suspeita de té-lo

. vocé tem um tipo de cancer cujo crescimento depende de estrogénios, como cancer
do endométrio, ou suspeita de té-lo

. ocorrem sangramentos vaginais de causa desconhecida

. h& um espessamento excessivo ndo tratado do endométrio (hiperplasia endometrial)

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

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

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

. vocé tem ou teve uma doenga hepatica e seus valores de fungdo hepatica ainda nao se
normalizaram

. vocé tem uma doenga sanguinea rara e hereditaria chamada porfiria

. vocé é alérgico a estradiol, acetato de noretisterona, soja, amendoim ou a qualquer

outro componente mencionado na se¢ao 6 deste medicamento

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

Adverténcias e precaugdes

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

. tumores benignos no Utero (miomas)

. crescimento do endométrio fora do Utero (endometriose) ou crescimento excessivo
anterior do endométrio (hiperplasia endometrial)

. risco aumentado de formagao de codgulos sanguineos

. (ver em "Coéagulos sanguineos venosos (tromboses)")
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risco aumentado de cancer dependente de estrogénio (por exemplo, se sua mée, irma
ou avé tiveram cancer de mama)

hipertensao

doencga hepatica, por exemplo, um tumor hepatico benigno

diabetes

célculos biliares

enxaqueca ou dores de cabeca severas

doenga do sistema imunoldgico que afeta muitas fungées organicas do corpo (Lupus
eritematoso sistémico [LES])

epilepsia

asma

doenca que afeta o timpano e a audigéo (otosclerose)

niveis muito altos de lipidios no sangue (triglicerideos)

retencao de liquidos devido a doengas cardiacas ou renais

uma doenca chamada hipotireoidismo (sua tireoide ndo produz horménios tireoidianos
suficientes e vocé esta em terapia de reposicdo hormonal da tireoide)

uma doenga chamada angioedema hereditario ou se vocé tem episédios de inchago
rapido das maos, pés, rosto, labios, olhos, lingua, garganta (blogueio respiratério) ou
trato digestivo

Vocé deve interromper o tratamento imediatamente e consultar um médico,
se durante o uso da terapia de reposi¢ao hormonal ocorrer uma das seguintes doencas ou

situacgdes:

Doengas mencionadas na se¢do "ESTRAMON conti ndo deve ser usado”
Amarelamento da sua pele ou do branco dos seus olhos (ictericia). Isso pode indicar
uma doenca hepética.

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

dores de cabeca tipo enxaqueca que ocorrem pela primeira vez

se vocé engravidar

se vocé notar sinais de codgulos sanguineos, por exemplo,

- inchago doloroso e vermelhiddo nas pernas

- dor subita no peito

- falta de ar

Para mais informagdes, consulte "Coagulos sanguineos venosos (tromboses)".

Nota: ESTRAMON conti ndo € um contraceptivo. Se menos de 12 meses se passaram desde sua
ultima menstruagao ou se vocé tem menos de 50 anos, pode ser necessario o uso adicional de
métodos contraceptivos. Consulte seu médico para orientagao.

Terapia de reposi¢cdo hormonal e cancer

Espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e cancer do
revestimento do Gtero (carcinoma endometrial)

Durante a monoterapia com estrogénio, o risco de espessamento excessivo do revestimento do
utero (hiperplasia endometrial) e de cancer do revestimento do Utero (carcinoma endometrial)

aumenta.

O progestagénio contido no ESTRAMON conti protege vocé desse risco adicional.
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Sangramentos irregulares

Durante os primeiros 3-6 meses de uso do ESTRAMON conti, podem ocorrer sangramentos
irregulares ou sangramentos de escape.

Se os sangramentos irregulares, no entanto

. além dos primeiros 6 meses de tratamento
. iniciar apos ja ter utilizado ESTRAMON conti por mais de 6 meses
. persistir apds a interrupgao do tratamento,

consulte seu médico o mais rapido possivel.

Céncer de mama

Hé evidéncias de um risco aumentado de cancer de mama com a terapia de reposi¢cdo hormonal
combinada com estrogénio e progestagénio e possivelmente também com o uso isolado de
estrogénio. O risco adicional depende da duragao da terapia de reposi¢ao hormonal e se
manifesta dentro de poucos anos. No entanto, apds a interrupgdo do tratamento, o risco retorna
ao nivel das ndo usuérias dentro de poucos anos (geralmente 5 anos).

Para comparagao

Em mulheres com idades entre 50-79 anos que nao utilizam terapia de reposi¢do hormonal, sdo
diagnosticados em média 9-17 casos de cancer de mama por 1.000 mulheres em um periodo de
5 anos. Em mulheres com idades entre 50-79 anos que utilizam terapia de reposi¢cdo hormonal
combinada com estrogénio e progestagénio por 5 anos, o numero é de 13-23 casos por 1.000
mulheres (ou seja, 4-6 casos adicionais).

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

. Retracées (formacdo de covas) na pele
. Alteragdes nos mamilos
. Nédulos que vocé pode ver ou sentir

Cancer de ovério

O cancer de ovario é raro. Um risco ligeiramente aumentado de desenvolver cancer de ovario foi
relatado em mulheres que utilizaram terapia de reposi¢do hormonal por um periodo de pelo
menos 5-10 anos.

Em mulheres com idades entre 50 e 69 anos que nao utilizam terapia de reposicdo hormonal, sao
diagnosticados em média 2 casos de cancer de ovario por 1.000 mulheres em um periodo de 5
anos. Em mulheres que utilizam terapia de reposi¢ao hormonal por 5 anos, ocorrem cerca de 2-3
casos por 1.000 usuérias (ou seja, até 1 caso adicional).

Efeitos cardiovasculares de uma terapia de reposi¢do hormonal

Coégulos sanguineos venosos (tromboses)

O risco de formagéo de coagulos sanguineos nas veias (tromboses) é de 1,3 a 3 vezes maior em
mulheres que utilizam terapia de reposigao hormonal em compara¢do com as nao usuarias. Um
risco aumentado é especialmente presente durante o primeiro ano de uso.
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Coéagulos sanguineos podem ter consequéncias graves. Se um coagulo sanguineo se deslocar
para os pulmdes, pode causar aperto no peito, falta de ar ou desmaio, ou até mesmo levar a
morte.

Uma maior probabilidade
gue se forme um coagulo sanguineo, aumenta com a idade e se uma das condi¢des a seguir se
aplicar a vocé. Por favor, fale com seu médico se uma das seguintes situagdes se aplicar a vocé:

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

. se vocé estiver com sobrepeso (IMC > 30 kg/m2)

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

. se algum parente préximo ja teve um coagulo sanguineo na perna, no pulmao ou em
outro 6rgao

. se vocé sofre de ltpus eritematoso sistémico (LES)

. se vocé tem cancer

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

Para comparagéo

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

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

Doenca cardiaca (ataque cardiaco)

Nao ha evidéncias de que a terapia de reposicdo hormonal previna ataques cardiacos.

Para 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 nao usam terapia de reposi¢ao hormonal.

Derrame

O risco de derrame é cerca de 1,5 vezes maior em usudrias de terapia de reposi¢do hormonal do
gue em nado usuarias. O numero de derrames adicionais devido ao uso de terapia de reposi¢do
hormonal aumenta com a idade.

Para comparagao

Considerando mulheres na faixa dos 50 anos que ndo usam terapia de reposi¢cdo hormonal,
espera-se 8 derrames por 1.000 mulheres ao longo de um periodo de 5 anos. Para mulheres na
faixa dos 50 anos que usaram terapia de reposi¢do hormonal por 5 anos, séo 11 casos por
usudrias (ou seja, 3 casos adicionais).

Outras doengas

Um tratamento de reposi¢cdo hormonal ndo previne disturbios de memoria. Existem algumas
evidéncias de um risco aumentado de disturbios de memadria em mulheres que tinham mais de 65
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anos no inicio do tratamento de reposi¢cdo hormonal. Consulte o seu médico para obter
aconselhamento.

Uso de ESTRAMON conti com outros medicamentos

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

. Medicamentos para epilepsia que contém, por exemplo, fenobarbital, fenitoina e
carbamazepina
. Medicamentos para tuberculose que contém, por exemplo, rifampicina ou rifabutina
. Medicamentos para o tratamento de infec¢des por HIV que
contém, por exemplo, nevirapina, efavirenz, ritonavir, telaprevir ou nelfinavir
. Medicamentos fitoterapicos que contém erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum).

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, mesmo que se trate de medicamentos ndo sujeitos a receita médica,
preparacdes 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
usar ESTRAMON conti, pois este medicamento pode afetar os resultados de alguns exames
laboratoriais.

Gravidez e amamentagao

Gravidez

O uso de ESTRAMON conti é destinado apenas a mulheres apds a menopausa. Se engravidar,
interrompa o uso de ESTRAMON conti e consulte o seu médico.

Amamentagao
Nao use ESTRAMON conti se estiver a amamentar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar/aplicar qualguer medicamento.
Capacidade de conduzir e operar maquinas

ESTRAMON conti ndo tem ou tem uma influéncia negligenciadvel na capacidade de conduzir e
operar maquinas.

3. Como usar ESTRAMON conti?

Use este medicamento sempre exatamente como orientado pelo seu médico. Pergunte ao seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Seu médico prescreveu a quantidade de ESTRAMON conti que vocé deve usar. ESTRAMON
conti deve ser aplicado 2 vezes por semana, ou seja, vocé deve aplicar um novo adesivo
transdérmico a cada 3 ou 4 dias.

A dose recomendada é:

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Terapia continua
Aplique os adesivos ESTRAMON conti continuamente (sem interrupgao).

Semana 1 Semana?2 Semana3 Semana 4
Aplique ESTRAMON Dia1Dia4 Dia1Dia4 DialDia4 DialDia4
conti

Modo de aplicagao
Onde colar o adesivo

. Cole o adesivo em uma area da pele onde ela se dobra pouco com os movimentos, por
exemplo, na lateral da coxa. Estes adesivos NAO devem ser colados no peito!

. A pele ndo deve estar avermelhada ou ferida.

. A area da pele deve estar sem pelos.

. Evite areas da pele onde a roupa fica apertada ou sob uma costura.

. Limpe bem a pele antes de colar o adesivo. Nao use logdo corporal, 6leo corporal, gel
de banho, protetor solar ou outros produtos oleosos. A pele deve estar seca e sem
gordura.

Abertura do saché

. Rasgue o saché cuidadosamente ao longo da perfuragdo em um dos cantos
imediatamente antes da aplicagao.

. Segure o adesivo pela borda e retire-o do saché.

. Nota: O dessecante no interior do saché serve apenas para garantir a qualidade do

produto e ndo deve ser aplicado na pele.

Remocao da pelicula protetora

. Segure a pelicula protetora com ambas as maos.

. Dobre o adesivo na linha curva perfurada cuidadosamente para cima e para baixo.
. Puxe cuidadosamente a maior parte da pelicula protetora transparente do adesivo.
. Nao toque na camada adesiva do adesivo.

Colagem do adesivo

. Cole o lado adesivo do adesivo suavemente na pele, certificando-se de que ndo haja
bolhas de ar sob o adesivo.

. Retire o restante da pelicula protetora e cole o adesivo completamente na pele.

. Pressione o adesivo firmemente com a palma da mao por 1 minuto. Agora o adesivo de

estradiol esta corretamente aplicado.

Aplicagao do adesivo

. Vocé pode tomar banho ou ducha enquanto estiver usando o adesivo. Em agua de
banho muito quente ou em uma sauna, o adesivo pode se soltar.

. Evite a aplicagdo de cremes gordurosos, logdes e pds no local de aplicagdo do adesivo.

. A eficacia do adesivo pode ser comprometida se for exposto a luz solar ou luz solar

artificial (por exemplo, em um solério).

Quando aplicado corretamente, o adesivo de Estradiol/Noretisterona acetato adere bem e
normalmente dura pelo menos 4 dias na pele. Se o adesivo nao foi colado corretamente ou se
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soltar durante o uso, ndo deve ser reutilizado. Nesse caso, aplique um novo adesivo. Troque o
adesivo no dia habitual. Se esquecer de aplicar um adesivo, isso pode aumentar o risco de
sangramento de escape ou manchas.

Troca de adesivo
. Remova o adesivo apds o0 uso, dobre-o com o lado adesivo para dentro e descarte-o.
. Apligue um novo adesivo em outra area da pele.

Inicio do tratamento
. Para mulheres que nunca receberam terapia de reposi¢do hormonal ou que estéo
mudando de uma terapia de reposi¢do hormonal combinada continua, o tratamento
pode ser iniciado em qualquer dia.
. Para mulheres que estdo mudando de uma terapia de reposi¢do hormonal ciclica ou
sequencial continua, o tratamento deve ser iniciado diretamente no dia seguinte ao
término do ciclo de tratamento anterior.

Duragdo do tratamento

Seu médico lhe disse por quanto tempo vocé deve continuar o tratamento. Por favor, siga essas
instrugdes rigorosamente. Converse com seu médico antes se quiser interromper o tratamento
mais cedo. Seu médico revisara regularmente a necessidade de tratamento com estrogénio. Isso
deve ser feito pelo menos uma vez por ano.

Se vocé aplicou uma quantidade maior de ESTRAMON

conti do que deveria

Se vocé aplicou mais adesivos transdérmicos do que o prescrito ou se houver suspeita de
overdose, deve remover o(s) adesivo(s) e procurar imediatamente um médico ou farmacéutico.
Os sintomas de overdose podem incluir tensdo mamaria, dor abdominal ou sensagao de
plenitude, ansiedade, irritabilidade, retencao de liquidos e inchago.

Se vocé esqueceu de aplicar ESTRAMON conti

Por favor, aplique um novo adesivo transdérmico assim que possivel, a menos que ja esteja quase
na hora de aplicar o proximo adesivo de acordo com seu plano habitual. Nesse caso, espere e
siga seu plano habitual. Nunca aplique dois adesivos ao mesmo tempo. Se vocé esquecer um
adesivo, o risco de sangramento de escape pode aumentar.

Se vocé tiver uma cirurgia planejada Se vocé tiver uma cirurgia planejada, informe o médico
cirurgido que vocé estad usando ESTRAMON conti. Pode ser necessario interromper o uso de
ESTRAMON conti 4-6 semanas antes da cirurgia planejada. mus- sen, para reduzir o risco de
trombose (ver secdo 2 em "Coégulos sanguineos venosos (Tromboses)"). Pergunte ao seu
médico quando vocé pode continuar o0 uso de ESTRAMON conti.

Seu médico tentara prescrever a menor dose necessaria para tratar seus sintomas, pelo menor
tempo necessério. Por favor, fale com seu médico se vocé achar que o efeito de ESTRAMON

conti é muito forte ou muito fraco.

Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, consulte seu médico ou
farmacéutico.
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4. Quais efeitos colaterais sdo possiveis?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode ter efeitos colaterais, mas eles ndo
ocorrem necessariamente em todos os pacientes.

As seguintes doengas foram relatadas com mais frequéncia em mulheres que fazem terapia de
reposi¢cao hormonal em comparagao com aquelas que nao fazem:

Cancer de mama

Crescimento excessivo ou cancer do revestimento do Utero (hiperplasia ou cancer
endometrial)

Cancer de ovério

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

Acidente vascular cerebral

Disturbios de memaria (deméncia), quando a terapia de reposi¢cdo hormonal € iniciada
apods os 65 anos

Mais informagdes sobre esses efeitos colaterais podem ser encontradas na se¢ao 2 "O que vocé
deve saber antes de usar ESTRAMON conti?".

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados com o uso de ESTRAMON conti:

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

Dor de cabecga

Reagdes cutaneas no local onde o adesivo € aplicado
Sensacao de tensdo e dor nos seios

Menstruacdo dolorosa (dismenorreia)

Disturbios menstruais

Frequente (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas tratadas)

Depressdes

Nervosismo

Sentimentos incontrolaveis
Oscilagdes de humor

Tontura

Insénia

Nausea

Sensagdo de inchago

Diarreia

Desconforto estomacal (Dispepsia)
Flatuléncia

Dor abdominal

Acne

Erupgdo cuténea

Coceira na pele

Pele seca

Vermelhiddo na pele (Eritema)
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Dor nas costas

Dores nas maos ou pés

Aumento das mamas

menstruagdes intensas

corrimento vaginal

sangramentos vaginais irregulares
célicas abdominais

vaginite

crescimento anormal do endométrio
dores

falta ou auséncia de forca fisica (astenia)
maos, tornozelos ou pés inchados (edema)
aumento de peso

Ocasionalmente (pode afetar até 1 em 100 tratados)

enxaqueca
tontura

aumento da pressao arterial

varizes

vémito

descoloracado da pele

cancer de mama

Aumento de certas enzimas hepéticas (transaminases)

Raro (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas tratadas)

reagoes alérgicas

Alteracdes no desejo sexual (alteragées da libido)

Formigamento, coceira ou sensagdo de dorméncia sem causa aparente
Coégulo de sangue em um vaso sanguineo (tromboembolia venosa)
Doengas da vesicula biliar

Calculos biliares

Fragueza muscular (miastenia)

Tumores benignos no utero

Cistos préximos aos ovarios

Pdlipos no colo do Utero

Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas tratadas)

Ictericia devido a obstrugao biliar

Frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Reacéo alérgica grave (reacéo anafilatica)
Queda de cabelo

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

Doengas da vesicula biliar
varias doencas de pele
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- Descoloragdo da pele, especialmente no rosto e no pescogo, chamadas
manchas de gravidez (cloasma)

- nddulos cutaneos dolorosos e avermelhados (eritema nodoso)

- erupg¢ao cutanea com manchas avermelhadas em forma de alvo ou circulares ou
inflamagdes (eritema multiforme)

. possivel deméncia em idade superior a 65 anos
. olhos secos
. alteragcdes na composic¢ao do liquido lacrimal

O dleo de soja pode, muito raramente, causar reagdes alérgicas.

Outros efeitos colaterais graves, doengas e riscos associados a TRH estéo listados na se¢ao 2
sob "Adverténcias e precaucdes’.

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 Div. Farmacovigilancia
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

exibir.

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

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

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

Conservar na embalagem original.
Nao armazenar acima de 25 °C.

Descarte de adesivos usados e nao usados Os adesivos usados devem ser descartados com
cuidado. O adesivo ainda contém quantidades consideraveis de componentes ativos apds o uso.
Os hormonios restantes nos adesivos podem prejudicar o meio ambiente se chegarem ao lencol
fredtico. Portanto, os adesivos usados devem ser dobrados com o lado adesivo para dentro.
Todos os adesivos usados ou ndo usados devem ser mantidos fora do alcance das criangas e
descartados de acordo com os requisitos locais ou devolvidos a farmaécia. Para proteger o meio
ambiente, os adesivos usados ndo devem ser jogados no vaso sanitario ou eliminados em
sistemas de esgoto.
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6. Conteudo da embalagem e mais informagdes
O que ESTRAMON conti contém
Os principios ativos sdo estradiol e acetato de noretisterona.

1 adesivo contém 3,2 mg de estradiol (como estradiol hemihidrato) e 16 mg de acetato de
noretisterona por 20 cm?2 (sistema de matriz). Libera em média 30 microgramas de estradiol e 95
microgramas de acetato de noretisterona por dia (24 horas).

Os outros componentes sao:

Camada de matriz autoadesiva: Poli[(2-etilhexil)acrilato-co-metacrilato de metila-co-acido
acrilico-co-(2,3-epoxipropil)metacrilato], Preparado de vitamina E (composto por: RRR-alfa-
tocoferol, dleos vegetais parcialmente hidrogenados ou ndo hidrogenados [principalmente dleo
de sojal)

Folha de suporte: Poliéster s/ A.

Folha de protecao removivel: Poliéster, siliconizado

Como ESTRAMON conti se apresenta e conteudo da embalagem

Os adesivos ESTRAMON conti sdo adesivos transdérmicos de matriz retangulares, transparentes,
com cantos arredondados, aplicados em uma folha de prote¢do removivel maior.

As embalagens originais contém 8 e 24 adesivos transdérmicos, selados individualmente em
bolsas protetoras resistentes ao calor.

Cada bolsa é composta, de fora para dentro, pelas seguintes quatro camadas: papel, folha de
polietileno, folha de aluminio, folha de polietileno, além de uma camada de polipropileno com
propriedades absorventes de umidade e oxigénio.

Titular da autorizagdo de introdugao no mercado e fabricante
Hexal AG IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefone: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Este folheto informativo foi revisado pela ultima vez em janeiro de 2014,
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