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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SANDRENA® GEL
estradiol
APRESENTACOES
SANDRENA®
Gel

- 0,5 mg em embalagem com 28 sachés de dose unica.
- 1,0 mg em embalagem com 28 sachés de dose unica.

USO PERCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

SANDRENA® 0,5 mg:

Cada saché com 0,5 g contém 0,5 mg de estradiol.

Excipientes: carbomer, trolamina, propilenoglicol, alcool etilico e agua purificada.

SANDRENA® 1,0 mg:
Cada saché com 1,0 g contém 1,0 mg de estradiol.
Excipientes: carbomer, trolamina, propilenoglicol, alcool etilico e agua purificada.

INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SANDRENA® ¢ indicado para:

— Terapia de reposi¢do hormonal em caso de sintomas de deficiéncia do hormodnio estrogénio em mulheres na pos-
menopausa.

—Prevengdo da osteoporose em mulheres na pés-menopausa que apresentam risco elevado de futuras fraturas e
intolerancia ou contraindicagdo a outros medicamentos utilizados na preven¢ao da osteoporose.

A experiéncia no tratamento com SANDRENA® em mulheres com mais de 65 anos de idade € limitada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SANDRENAP® alivia os sintomas da menopausa e previne a osteoporose (perda dssea). A deficiéncia do horménio
estrogénio na menopausa esta associada a um aumento no processo de remodelacgdo do o0sso ¢ diminui¢do da massa
oOssea. A terapia de reposi¢do hormonal com estrogénio isolado ou em combinagdo com progestagénio reduz o
risco de fraturas associadas a osteoporose. A terapia de reposi¢do hormonal pode também prevenir fraturas dsseas
em mulheres com densidade 6ssea baixa e/ou osteoporose, mas a evidéncia sobre esse efeito ¢ limitada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres com:
— Suspeita, historico ou diagnoéstico de cancer de mama;
— Suspeita ou diagnostico de tumores malignos dependentes de estrogénio (por exemplo, cancer de endométrio);
— Sangramento genital (vaginal) ndo diagnosticado;
— Aumento da espessura do revestimento interno do utero (hiperplasia endometrial) ndo tratada;
— Presenga ativa ou recente de coagulo de sangue (trombose) nas artérias (por exemplo, angina do peito, infarto
do miocardio);
— Existéncia prévia ou atual de coagulo de sangue (trombose) nas veias da perna (trombose venosa profunda) ou
dos pulmdes (embolia pulmonar);
— Disturbios da coagulagdo sanguinea conhecidos (por exemplo, deficiéncia de proteina C, de proteina S ou de
antitrombina);
— Historico de doencga no figado ou presenga de doenga aguda no figado, enquanto os testes de funcao hepatica
(dosagem no sangue de enzimas do figado) ndo retornarem ao normal;
— Alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a quaisquer dos excipientes listados no item



“COMPOSICAO”;
— Porfiria (uma doenga do sangue).

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas.

SANDRENA® ndo deve ser usado durante a gravidez. Se vocé engravidar durante o tratamento, o uso do
medicamento devera ser interrompido imediatamente.

Consulte o seu médico ou pega orientagdo ao farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso durante a lactagio.
SANDRENA® nio deve ser usado durante a lactagdo. Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

SANDRENA® nio deve ser usado como método anticoncepcional.

A terapia de reposi¢do hormonal deve ser iniciada apenas para o tratamento dos sintomas da pds-menopausa que
prejudicam a qualidade de vida. Em todos os casos, uma avaliagdo cuidadosa dos riscos e beneficios deve ser
realizada pelo menos anualmente, e a terapia de reposi¢ao hormonal deve ser continuada somente enquanto o seu
beneficio superar o risco.

Exames médicos e de acompanhamento

Antes de iniciar ou reiniciar a terapia de reposi¢do hormonal, o seu médico devera fazer perguntas sobre a sua
historia médica e a de seus familiares, e realizar exames médicos, incluindo de mamas e 6rgaos genitais internos.
Um exame ginecologico completo deve ser realizado e repetido pelo menos uma vez ao ano durante o tratamento.
O seu médico deve orientar-lhe sobre quais alteragdes nas suas mamas vocé deve relatar a ele ou ao enfermeiro.
Solicitagdes de exames como mamografia, por exemplo, devem ser realizadas de acordo com as praticas de triagem
vigentes e adequadas as necessidades clinicas de cada paciente.

Vocé devera ser cuidadosamente supervisionada caso tenha ou ja tenha tido alguma das seguintes condigdes, ou
se alguma delas tiver piorado durante a gravidez ou com o tratamento hormonal anterior:

— Historia de tumor dependente de hormonio, tal como cincer de mama em parente proxima, de 1° grau;

— Mioma, endometriose ou hiperplasia endometrial;

— Trombose;

— Pressao alta;

— Diabetes;

— Doengas do figado (como tumor benigno no figado);

— Pedras na vesicula;

— Otosclerose (surdez hereditaria);

— Enxaqueca ou dor de cabeca intensa;

— Lupus eritematoso sistémico;

— Asma;

— Epilepsia;

— Angioedema (hereditario e adquirido).

Motivos para suspender imediatamente o uso de SANDRENA®:

O tratamento deve ser descontinuado no caso de uma contraindicacdo ser descoberta e nas seguintes situagdes:
—Ictericia (pele amarelada) ou piora na fungdo hepatica;

— Aumento significativo da pressao arterial;

—Novo episodio de cefaleia (dor de cabega) do tipo enxaqueca;

—Gravidez.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacgao de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio
do bebé.

Efeitos sobre o seu risco de desenvolver cincer

Hiperplasia endometrial e carcinoma (tumor maligno)

Se vocé ndo se submeteu a cirurgia de retirada do utero o risco de hiperplasia endometrial e carcinoma é aumentado
quando estrogénios isolados s3o administrados por um periodo prolongado. Apoés a interrupgao do tratamento, esse
risco pode permanecer elevado por pelo menos 10 anos.

A adigdo de um horménio progestagénio ciclico, por pelo menos 12 dias por més em um ciclo de 28 dias, ou o
tratamento usando estrogénio com progestagénio continuo em mulheres que ndo se submeteram a cirurgia de




retirada do tUtero previne o risco associado com a terapia de reposi¢do hormonal com estrogénio isolado.

Durante os primeiros meses de tratamento podem ocorrer sangramentos vaginais imprevisiveis ou de pequeno
volume. Caso o sangramento tenha comecado algum tempo apds o inicio do tratamento ou caso ele se mantenha
mesmo apds a suspensdo do medicamento, informe seu médico.

A adicdo de progestagénio a terapia de reposicdo com estrogénio também deve ser considerada em mulheres que
tiveram o utero retirado devido a endometriose, particularmente se tiverem endometriose residual.

Cancer de mama

A terapia de reposi¢do hormonal com estrogénio e¢ progestagénio, ¢ possivelmente também a com estrogénio
apenas, durante varios anos, aumenta o risco de cancer de mama. Apoés a interrupgdo do tratamento, o risco
excessivo diminuirda com o tempo € o tempo necessario para retornar ao risco normal depende da duragido do uso
anterior da terapia de reposi¢do hormonal. Quando a terapia de reposi¢do hormonal foi administrada por mais de
5 anos, o risco pode persistir por 10 anos ou mais.

Alteragdes das mamas devem ser relatadas ao médico, e exames médicos, incluindo a mamografia, devem ser
realizados conforme a necessidade clinica de cada paciente.

Cancer de ovario

O céancer de ovario ¢ muito mais raro que o cancer de mama. A terapia de reposicdo hormonal apenas com
estrogénio por tempo prolongado (no minimo 5 a 10 anos) tem sido associada com um risco levemente aumentado
de céncer de ovario. Alguns estudos sugerem que a terapia prolongada de reposi¢do hormonal com estrogénio e
progestagénio combinados pode ocasionar um risco similar ao das mulheres que ndo tomam os hormonios ou
levemente menor.

Efeitos sobre o coracio e a circulacio

Coagulos

A terapia de reposicdo hormonal estd associada a aumento do risco de desenvolvimento de coagulos (também
chamados de trombose venosa profunda ou de embolia pulmonar, se ocorrerem nos pulmdes). A ocorréncia de
coagulos € mais provavel no primeiro ano de terapia de reposi¢do hormonal. Alguns estudos demonstraram um
aumento de 2 a 3 vezes no risco de desenvolver tromboembolia venosa em mulheres sob terapia de reposigdo
hormonal em comparagdo com as que ndo estdo sob tratamento.

Vocé esta mais propensa a apresentar um coagulo:

- Se tiver tido um coagulo;

- Se tiver disturbio de coagulacdo sanguinea;

- Se usar estrogénios;

- Se tiver idade avangada;

- Se tiver sido submetida a uma grande cirurgia;

- Se for obesa (IMC > 30 kg/m?);

- Se estiver em periodo de gravidez ou pos-parto;

- Se tiver lapus eritematoso sistémico;

- Se tiver cancer;

- Se qualquer pessoa de sua familia teve coagulos;

- Se teve um ou mais abortos espontaneos;

- Se ndo estiver se locomovendo por tempo prolongado devido a cirurgia, traumatismo ou doenga;

O seu médico devera considerar cuidadosamente se os beneficios superam os riscos, especialmente nos seguintes
casos:

- Se vocé faz tratamento cronico com anticoagulantes;

- Se algum parente seu de primeiro grau tiver historico de trombose em idade jovem.

Se alguma dessas condig¢des se aplicar ao seu caso, consulte imediatamente o seu médico para verificar se vocé
deve iniciar ou continuar com a terapia de reposi¢do hormonal.

A observacdo de mulheres na faixa de idade entre 50 e 59 anos que ndo receberam terapia de reposi¢ao hormonal,
durante um periodo de 5 anos, mostra que 3 em 1.000 poderao apresentar coagulos. Para mulheres nessa faixa de
idade que receberam terapia de reposi¢do hormonal, a propor¢ao aumenta de 2 para 6 (melhor estimativa = 4) em
1.000.

A observagao de mulheres na faixa de idade entre 60 e 69 anos que ndo receberam terapia de reposi¢ao hormonal,
durante um periodo de 5 anos, mostra que 8 em 1.000 poderao apresentar coagulos. Para mulheres nessa faixa de
idade que receberam terapia de reposi¢do hormonal, a propor¢ao aumenta de 5 para 15 (melhor estimativa =9) em
1.000.

A incidéncia de coagulos ¢ mais provavel durante o primeiro ano de terapia de reposicdo hormonal. Se houver




desenvolvimento de coagulos ap6s o inicio do tratamento, o uso de SANDRENA® devera ser descontinuado. Se
vocé apresentar sintomas que possam indicar que vocé tenha desenvolvido codgulos (tais como inchago doloroso
nas pernas, dor subita no peito e dificuldade para respirar) contate o seu médico imediatamente.

Informe ao seu médico caso vocé venha a ser submetida a uma cirurgia. Vocé podera precisar interromper a terapia
de reposicdo hormonal cerca de 4 a 6 semanas antes da cirurgia para reduzir o risco de desenvolver codgulos. O
seu médico a orientard sobre quando vocé pode reiniciar o tratamento.

Doenga arterial coronariana (DAC)

Em estudos, ndo houve evidéncia de protegdo contra infarto do miocardio em mulheres, com ou sem a existéncia
de DAC, que receberam estrogénio e progestagénio combinados ou terapia de reposi¢ao hormonal de estrogénio
isolado.

O risco relativo de DAC durante o uso de terapia de reposigdo hormonal com estrogénio e progestagénio
combinados ¢ levemente aumentado.

Nao foi detectado nos estudos aumento do risco de DAC em mulheres histerectomizadas (que se submeteram a
retirada do titero) em uso de terapia com estrogénio isolado.

Acidente vascular cerebral (AVC) isquémico

Um grande estudo clinico indica que o risco de AVC isquémico aumenta em mulheres saudaveis durante o
tratamento continuo combinado de estrogénios conjugados com AMP.

A observagdo de mulheres na faixa de idade entre 50 € 59 anos que néo estdo usando terapia de reposi¢do hormonal,
estima-se que o nimero de casos de AVC que ocorrerdo durante um periodo de 5 anos, é de aproximadamente 3
em 1.000. Para mulheres nessa faixa de idade que receberam terapia de reposi¢cdo hormonal com estrogénios
conjugados e AMP, a propor¢do aumenta de 0 para 3 (melhor estimativa = 1) em 1.000.

A observagdo de mulheres na faixa de idade entre 60 e 69 anos que ndo estdo usando terapia de reposi¢@o hormonal,
estima-se que o nimero de casos de AVC que ocorrerdo durante um periodo de 5 anos, ¢ de aproximadamente 11
em 1.000. Para mulheres nessa faixa de idade que receberam terapia de reposi¢cdo hormonal com estrogénios
conjugados e AMP, a propor¢ao aumenta de 1 para 9 (melhor estimativa = 4) em 1.000.

E desconhecido se o aumento do risco se aplica a outros tipos de terapia de reposi¢do hormonal.

Outras condicoes

Informe ao seu médico caso vocé tenha:

- Disfuncgdo cardiaca ou renal;

- Aumento na quantidade de triglicérides (colesterol) no sangue;

- Angioedema hereditario ou adquirido;

- Alteragoes na fungdo da tireoide;

- Cloasma (mancha escura no rosto, principalmente na testa, bochechas e nariz).

Pacientes idosas

O uso de terapia de reposigdo hormonal ndo melhora a fungdo mental. Ha evidéncias de aumento no risco de
deméncia em mulheres que iniciam o uso da terapia de reposigdo hormonal continua com estrogénio isolado ou
em combinacio apos os 65 anos de idade. Recomenda-se cautela no uso de SANDRENA® em pacientes com idade
> 60 anos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Nenhum estudo sobre o efeito na habilidade de dirigir ou operar maquinas foi realizado.

Potencial transferéncia do estradiol as criancas

O gel de Estradiol pode acidentalmente ser transferido as criangas da area da pele onde foi aplicado. Foram
relatados casos de pds comercializagdo de aparecimento do broto mamario e massas mamarias em meninas pré-
puberes, puberdade precoce, ginecomastia ¢ massas mamarias em meninos pré-puberes apos a exposi¢do ndo
intencional ao gel de estradiol. Na maioria dos casos, a condi¢do foi resolvida com a remog&o da exposi¢do ao
estradiol. Nao permitir que outros, especialmente criangas, entrem em contato com a area exposta da pele e cobrir
o local da aplicagdo com a roupa, se necessario. Em caso de contato, a pele da crianga deve ser lavada com sabdo
e dgua o mais rapido possivel. Consulte o seu médico em caso de sinais e sintomas (desenvolvimento da mama ou
outras alteragdes sexuais) em uma crianga que possa ter sido exposta acidentalmente ao gel do estradiol.

Ingestio concomitante com outras substincias

Algumas substancias usadas concomitantemente podem aumentar o metabolismo de SANDRENA®. Entre elas
estdo as utilizadas para tratamento de epilepsia (por exemplo, fenobarbital, fenitoina, carbamazepina) e de doengas
infecciosas (por exemplo, rifampicina, rifabutina, nevirapina, efavirenz, ritonavir e nelfinavir) e as preparagdes a




base da planta erva-de-sdo-jodo (usadas principalmente para o tratamento da depressio).

Se vocé estiver tomando outras combina¢des de medicamentos para hepatite C (HCV), como glecaprevir /
pibrentasvir ou ombitasvir / paritaprevir / ritonavir e dasabuvir com ou sem ribavirina ou sofosbuvir / velpatasvir
/ voxilaprevir, vocé pode ter niveis aumentados da enzima do figado alanina aminotransferase (ALT) no sangue.
As bulas de medicamentos concomitantes, incluindo antivirais para HIV/HCV, devem ser consultadas para
identificar possiveis interagdes e quaisquer recomendacdes relacionadas.

Efeito da Terapia de Reposi¢cao Hormonal (TRH) com estrogénios em outros medicamentos

Foi demonstrado que os contraceptivos hormonais que contém estrogénios diminuem significativamente
concentragdes plasmaticas de lamotrigina quando coadministrada, devido & indugdo da glicuronidagdo da
lamotrigina. Isso pode reduzir o controle das convulsdes. Embora a potencial interagdo entre a terapia de reposicao
hormonal e a lamotrigina ndo tenha sido estudada, espera-se que exista uma interagdo semelhante, o que pode levar
a uma redugdo no controle das convulsdes entre mulheres que tomam ambos os medicamentos em conjunto.

Excipientes

Este medicamento contém 62,5-187,5 mg de propilenoglicol em cada dose de 0,5-1,5 g.

Este medicamento contém 292,5-877,5 mg de alcool (etanol 96%) em cada dose de 0,5-1,5 g. Pode causar sensagao
de queimagdo na pele machucada.

Atengao: contém alcool (etanol).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Cuidados de administraciao
Lavar bem as mios antes e apds a aplicagdo. SANDRENA® deve ser aplicado na pele limpa e seca. O suor pode
alterar a consisténcia do gel.
A dose de SANDRENA® deve ser aplicada uma vez ao dia sobre a pele do abdome ou da coxa direita ou esquerda,
alternando-se diariamente o local de aplicag@o. A superficie de aplicacdo devera ser de 1 a 2 vezes o tamanho de
uma mio (200-400 cm?), ou seja, SANDRENA® dever ser espalhado e ndo devera ser concentrado em uma area
menor do que 1 palmo (200 cm?) e nem espalhado em uma 4area maior do que 2 palmos (400 cm?). Ndo deve ser
aplicado nas mamas, no rosto, na pele irritada ou na area vaginal. Apos a aplicagao, deixe o gel secar por alguns
minutos. O local de aplicacdo ndo deve ser lavado dentro do periodo de 1 hora. O contato do gel com os olhos
deve ser evitado.
— As maos devem ser lavadas com sabdo e 4gua apo6s a aplicacao;
— Assim que o gel secar apds a aplicagdo, o local da aplicacdo deve ser coberto com roupas;
— O local da aplicagdo deve ser lavado antes de situagdes em que seja esperado o contato da pele com outras
pessoas;
— Se outra pessoa (por exemplo, filho ou conjuge) ou animal de estimacao tocar acidentalmente no local da
aplicagdo, essa area da pele da pessoa ou do animal de estimagdo que tocou o local de aplicagdo deve ser
imediatamente lavada com agua e sab3o.

Criangas nao devem entrar em contato com a area do corpo do adulto onde o gel de estradiol foi aplicado.

Se nenhuma medida de precaugdo for tomada, o gel de estradiol pode ser acidentalmente transferido por contato
proximo com a pele para outras pessoas (por exemplo, crianga, conjuge, animais de estimacdo), o que pode causar
efeitos adversos a elas. Em caso de quaisquer sinais de sintomas de efeitos adversos, o médico ou veterinario deve
ser contatado.




Posologia

SANDRENA® pode ser usado como tratamento continuo ou ciclico. A dose inicial usual é de 1,0 g de gel (conteudo
de 2 sachés de 0,5 g ou 1 saché de 1,0 g), que é equivalente a 1,0 mg de estradiol, uma vez por dia. A dosagem
pode ser ajustada individualmente apos 2 a 3 ciclos de 0,5 g a 1,5 g por dia, o correspondente a 0,5 mg a 1,5 mg
de estradiol por dia.

Pacientes com utero intacto podem combinar o tratamento de SANDRENA® com um progestagénio, por exemplo,
acetato de medroxiprogesterona, noretisterona, acetato de noretisterona ou diidrogesterona por no minimo de 12 a
14 dias.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Se vocé se esquecer de aplicar uma dose, esta devera ser aplicada tdo logo seja possivel, em até 12 horas apds o
horario habitual. Caso se passem mais de 12 horas do esquecimento, ndo aplique essa dose; continue o tratamento
normalmente. O esquecimento de uma dose pode aumentar a probabilidade de sangramentos vaginais
imprevisiveis ou de volume pequeno.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

As reagOes adversas ocorrem mais comumente durante os primeiros meses de tratamento. Sdo geralmente leves e
diminuem com a continuidade do tratamento. Foram relatadas as seguintes reacdes adversas:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): inchago, aumento
ou perda de peso, depressdo, nervosismo e letargia, dor de cabega, tontura, fogacho (onda de calor), ndusea, vomito,
colicas estomacais, flatuléncia (gases), sensibilidade/dor/tensdo nas mamas, sangramentos vaginais imprevisiveis
ou de volume pequeno, corrimento vaginal, disturbio da vulva/vagina, distarbio menstrual, irritacdo na pele,
prurido (coceira) no local da aplicacdo, dor no local da aplicacdo e sudorese aumentada.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento): neoplasias
benignas de mama, neoplasia endometrial benigna (tumor benigno no revestimento interno do utero), reagdo de
hipersensibilidade, aumento do apetite, hipercolesterolemia (colesterol alto), ansiedade, insonia, apatia (estado de
indiferenga emocional), instabilidade emocional, concentragdo prejudicada, alteragdes do desejo sexual e do
humor, euforia, agitagdo, enxaqueca, formigamento, tremor, visdo prejudicada, olhos secos, palpita¢des, pressdo
arterial alta, inflamag@o de veia superficial, mancha roxa na pele, falta de ar, rinite, constipagao (prisdo de ventre),
dispepsia (ma digestdo), diarreia, distirbio retal, acne, alopecia (queda de cabelos), pele seca, disturbios na unha,
nédulos na pele, hirsutismo (crescimento excessivo de pelos), eritema nodoso (carogos vermelhos ou arroxeados
na pele que podem ser dolorosos e estar acompanhado, ou ndo, de dor na articulagdo e febre), urticaria (irritagdo
na pele), disturbios de articulacao, cAiimbras musculares, aumento na frequéncia/urgéncia de urinar, incontinéncia
urindria, cistite (inflamagdo na bexiga), alteracdo da cor da urina, hematiria (presenca de sangue na urina),
aumento das mamas, aumento do endométrio (tecido que reveste internamente o Utero), distiirbio uterino, fadiga,
alteracdo em exame laboratorial, astenia (fraqueza), febre, estado gripal e mal-estar.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento): intolerdncia a
lentes de contato, codgulos nas veias (trombose venosa profunda da perna ou pélvica, embolia pulmonar),
alteragdes na funcao do figado e das vias biliares, vermelhiddao na pele, colicas menstruais e sindrome pré-
menstrual.

As reagdes adversas graves relatadas em associagdo a tratamentos hormonais, bem como os sintomas relacionados,
sdo discutidas em outra se¢do desta bula (veja o item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Alguns eventos relatados na pos-comercializacdo com frequéncia desconhecida sdo: fibromiomas uterinos,
exacerbacdo de angioedema hereditario e adquirido (inchaco grande na pele e gordura abaixo da pele, que pode
aparecer no rosto, palpebras, e dentro da boca), eventos isquémicos cerebrais (acidente vascular cerebral /
derrame), dor abdominal, inchago (distensdo abdominal), ictericia colestatica (pele amarelada), dermatite de
contato (irritagdo na pele) e eczema (pele ressecada com vermelhiddo e coceira).

Outras reagdes adversas tém sido relatadas no tratamento com associagdo de estrogénio a progestagénio:
—Neoplasias benignas e malignas dependentes de estrogénio, por exemplo, cancer de endométrio;

— Infarto do miocardio e acidente vascular cerebral;

—Doenga da vesicula biliar;




— Disturbios cutaneos e subcutaneos: cloasma (mancha escura no rosto, principalmente na testa, bochechas e nariz),
eritema multiforme (manchas vermelhas e arredondadas pelo corpo, principalmente nas maos, bracos, pés e
pernas);

—Provavel deméncia acima de 65 anos (veja o item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Geralmente, os estrogénios sdo bem tolerados mesmo em altas doses. Estudos de toxicidade aguda ndo indicam
risco de efeitos adversos agudos no caso de administragao inadvertida de multiplas doses da dose terapéutica diaria.
Néusea, vomitos, cefaleia e sangramento vaginal de privagdo podem ocorrer em algumas mulheres. Os efeitos de
superdosagem geralmente levam a sensibilidade nas mamas, inchaco pélvico ou abdominal, ansiedade e
irritabilidade. Esses sintomas desaparecem quando o tratamento ¢ suspenso ou quando a dose ¢ reduzida.
Superdosagem ¢ incomum na aplicagdo transdérmica. Nao ha antidoto terap€utico especifico e o tratamento deve
ser sintomatico. O gel deve ser lavado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0029.0216

Produzido por:
Orion Oyj, Orion Corporation, Orion Pharma
Turku, Finlandia

Importado e Registrado por:

Organon Farmacéutica Ltda.

Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Brasil

Central de Atendimento:
0800 00 00 149
contate(@organon.com

Venda sob prescricdo.
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Histoérico de Alteragoes da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como € por
quanto tempo posso 0.1 PCC GEL
MEDICAMENTO guardar este VP P
NOVO - medicamento? g; és SACHX
) i Notificac&o de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais e ’
Alteragdo de -—-- -01 PCC GEL
Texto de Bula - 5. Adverténcias e C'I: 28 SACH X
RDC 60/12 precaucoes VPS 10G
7. Cuidados de ’
armazenamento do
medicamento
Dizeres Legais
4. O que devo saber
MEDICAMENTO antes de usar este VP _C%SP(S:X CGHE;
NOVO — medicamento?
Notificacao de -—-- - 05G
20/03/2025 | 0379675/25-1 . N/A N/A N/A N/A .
Alteragdo de 5. Adverténcias e -0.1 PCC GEL
Texto de Bula - precaucoes CT, 28 SACH X
RDC 60/12 6. Interacoes VPS 10G
medicamentosas ’
1. Para que este
medicamento & -0,1 PCC GEL
MEDICAMENTO 11315 - Alteracgo indicado? CT 28 SACH X
NOVO -~ d de bul 2.C
Notificacéo de e textol e bula - Como este 0,5G
03/07/2024 | 0909365/24-5 > 23/02/2022 |0677506/22-8| por avaliagao de 07/06/2024 | medicamento
Alteracao de é .
Texto de Bula - dados clinicos - funciona? - 0,1 PCC GEL
GESEF 3. Quando nao devo CT 28 SACH X
RDC 60/12 10G
usar este )
medicamento?




4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como € por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

6. Como devo usar
este medicamento?
7. O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar
este medicamento?
8. Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?

9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada neste
medicamento?
1.Indicagbes
2.Resultados de
eficacia
3.Caracteristicas
farmacologicas
4.Contraindicagdes
5.Adverténcias e
Precaucdes
6.Interacoes
medicamentosas
7.Cuidados de
armazenamento do
medicamento
8.Posologia e modo
de usar

9.Reacgbes adversas
10.Superdose

VP

VPS




4. O que devo saber
antes de usar este

medicamento? VP
MEDICAMENTO 6. Como devo usar E:%;ggchHE)lz
NOVO - este medicamento?
Notificagéo de -—-- - 056G
27/09/2023 | 1028844/23-9 Y N/A N/A N/A N/A .
Alteragdo de 5. Adverténcias e .01 PCC GEL
Texto de Bula - precaugdes CT, 28 SACH X
RDC 60/12 6. Interacoes 10G
medicamentosas VPS ’
8. Posologia e modo
de usar
1438 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO -0,1 PCC GEL
CT 28 SACH X
NOVO - NOVO - VP 05G
26/05/2022 | 4215341/22-1 | N\OHficagdo de 1 oy 009001 [3763498/21-4| SOICHAGAO 08 | 07005022 | Dizeres Legais
Alteragdo de Transferéncia de VPS -01 PCC GEL
Texto de Bula - Titularidade de CT 28 SACH X
RDC 60/12 Registro (Cisao 10G
de Empresa) ’
-0,1 PCC GEL
MEDICAMENTO Dizeres Legais CT 28 SACH X
NOVO -~ VP | 05G
20/04/2021 | 1510326/21-9 ’\X’It'f'r;a?? ddee N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes
Text% d%aBuIa Adversas VPS - 0,1 PCC GEL
B i i CT 28 SACH X
RDC 60/12 Dizeres legais 10
-0,1 PCC GEL
MEDICAMENTO CT 28 SACH X
NOVO -
Notificacao de VP 05G
06/07/2019 | 0594367/19-1 > N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais
Alteragéo de VPS -01PCC GEL
Texto de Bula - ‘
CT 28 SACH X
RDC 60/12 10G
- 0,1 PCC GEL
MEDICAMENTO CT 28 SACH X
NOVO -
Notificacao de VP 05G
24/07/2017 1540112/17-0 % N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais
Alteragdo de VPS -01 PCC GEL
Texto de Bula - CT 28 SACH X

RDC 60/12

10G




10/05/2013

0370240/13-5

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto
de Bula - RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Verséo inicial

VP
VPS

-0,1 PCC GEL
CT 28 SACH X
05G

- 0,1 PCC GEL
CT 28 SACH X
10G
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