Oestrogel®

estradiol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Gel - Embalagem contendo 80 g + uma régua dosadora.

USO ADULTO
VIA TRANSDERMICA

COMPOSIGAO

Cada um g do gel contém

17-B €SIradiol ... ————— 0,6 mg;
(23] o 1= a1 (=T 1= o PP UURRSR 149.

(carbédmero 980, trolamina, alcool etilico 96% e agua)

INFORMAGOES A PACIENTE
Acao esperada do medicamento
Oestrogel® funciona como uma terapia hormonal, fornecendo o hormoénio sexual

feminino estradiol, que é pouco produzido na menopausa.

Indicagdes do medicamento

Oestrogel® é indicado para o tratamento de sinais e sintomas advindos da
deficiéncia estrogénica relacionada a menopausa natural ou cirurgica (ondas de
calor, transpiragcao noturna, atrofia vulvar, vaginal e uretral, disturbio no sono e

astenia) e a prevengao da osteoporose (perda 6ssea) pés-menopausa.

Riscos do medicamento
Contraindicagbes
Oestrogel® ndo deve ser administrado nas situagdes a seguir:
* Doencga tromboembdlica venosa atual ou prévia.
* Doenga tromboembdlica arterial atual ou recente (particularmente,
acidentes vasculares cerebrais ou coronarios).

» Doencga cardiaca embdlica.



Cancer estrogénio-dependente suspeito ou conhecido (ex: cancer de utero
ou de mama).

Sangramento vaginal de origem nao determinada.

Disfuncao ou doenca hepatica grave.

Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS OU QUE POSSAM FICAR GRAVIDAS DURANTE O TRATAMENTO.
ESSE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO DURANTE A AMAMENTAGAO.

Adverténcias

Oestrogel® ndo apresenta efeito anticoncepcional.

A maioria dos estudos ndo tem demonstrado associacdo entre as doses
usuais de estrégeno para tratamento de reposicdo hormonal e o risco de
desenvolvimento de cancer de mama.

Alguns estudos tém relatado aumento modesto no risco de cancer de
mama em mulheres que fazem uso do tratamento de reposicdo hormonal
com estrogenos por periodos prolongados (mais de cinco anos).

Cigarros: o fumo pode aumentar o risco de desenvolvimento de problemas
cardiacos ou vasculares em pacientes que estejam fazendo uso de
Oestrogel®. Este risco aumenta em relagao direta a idade da paciente e ao
nuamero de cigarros fumados por dia.

Géis a base de alcool sao inflamaveis. Evite fogo, chama ou fumar apés a
aplicagdo de Oestrogel®até sua secagem.

Os agentes queratoliticos, géis ou cremes depilatérios e o6leos podem
alterar a absorgao de Oestrogel®, portanto recomenda-se evitar a aplicagéo
do gel nos locais onde estes produtos tenham sido utilizados.

Pacientes em terapia de reposicdo com hormdnio da tiredide podem
necessitar de doses maiores deste horménio.

Informe seu médico se vocé apresenta casos de cancer de mama na
familia e/ou é portador de uma das seguintes doencas: hipertireoidismo,

asma, diabetes, epilepsia, enxaqueca, endometriose, hemangiomas



hepaticos, hiperplasia endometrial, fibroma uterino, tumores benignos da
pele, lupus eritematoso sistémico, tumor da hipofise secretor de prolactina,

porfiria e/ou hipertensao arterial crénica.

Precaucgées

Antes de comecar ou mudar a terapia hormonal da menopausa (TH), é
essencial realizar um exame clinico e ginecolégico completo (a historia
familiar anterior também deve ser conhecida), levando-se em conta as
contraindicagbes e adverténcias. Um autoexame das mamas e uma
mamografia também s&o necessarios. Durante todo o tratamento, exames
regulares devem ser feitos, sendo a frequéncia destes adaptada a
necessidade de cada paciente.

Em algumas pacientes a absorcdo de estradiol é insuficiente através da
pele. Nesses casos, se o0s sintomas relacionados a deficiéncia de
estrogénio persistirem, recomenda-se procurar orientacdo de seu medico.
As maos devem ser sempre lavadas apos a aplicagdo do Oestrogel®,
utilizando sabéo e agua.

Paciente com utero intacto o estrogénio deve ser suplementado pela

administragao de progestageno.

Interagbes medicamentosas

Existe risco de reducao da eficacia do estrogénio quando administrado em
conjunto com indutores enzimaticos, como  anticonvulsivantes
(carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona), barbituratos,
griseofulvina, rifabutina e rifampicina. Embora a existéncia de tais
interagbes ainda ndo esteja descrita com a aplicagao de estrogénio na pele,
podera ser necessario monitoramento clinico e possivel ajuste na dose de
estrogénio.

Corticoides  tém sua acao aumentada, quando utilizados
concomitantemente ao Oestrogel®.

Anticoagulantes orais tém sua acdo diminuida, quando utilizados

concomitantemente ao Oestrogel®.



* Inibidores do citocromo CYP3A4 (eritromicina, claritromicina, cetoconazol,
itraconazol e ritonavir) e suco de grapefruit podem aumentar a

concentragéo dos estrogénios e podem resultar em efeitos indesejaveis.

Interagbes com testes laboratoriais

» Qestrogel® pode acelerar o tempo de protrombina, o tempo parcial de
tromboplastina e o tempo de agregacéo plaquetaria, aumentar a contagem
de plaquetas e alterar os fatores de coagulagao.

« CQestrogel® pode influenciar os niveis dos hormodnios da tiredide na
circulacéo total.

» Pode ocorrer elevagao dos niveis de outras proteinas de ligagcdo no sangue.

« Qestrogel® pode aumentar a concentragdo plasmatica do colesterol HDL,

HDL, e dos triglicerideos, além de reduzir a concentragdo do colesterol
LDL.

INFORME SEU MEDICO DA OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS SEU TERMINO.

INFORME SEU MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

INFORME SEU MEDICO DO APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.
INFORME SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso
Aspecto fisico

Gel transparente e homogéneo.

Caracteristica organoléptica

Odor alcodlico.

Posologia



2,5 g de gel, ou seja, uma medida da régua, por dia, pelo periodo de 24 a 28 dias
por més.
O gel é apresentado em tubo de aluminio com uma régua dosadora. Cada medida

da régua libera 2,5 g do gel, igual a 1,50 mg de estradiol.

Modo de aplicagéo

» Apo6s a abertura do tubo, colocar sobre a régua dosadora a quantidade
indicada pelo seu médico.

« Qestrogel® deve ser aplicado pela manha ou a noite, na pele limpa e seca,
com auxilio da régua dosadora ou com as maos, preferencialmente apds o
banho.

» Espalhar o gel preferencialmente no abdémen, coxas, bragos, ombros ou
ainda na regido lombar. Nao aplique nas mamas, nas superficies mucosas
ou na pele irritada.

« OQestrogel® devera ser aplicado sempre no mesmo horario. Ndo é
necessario massagear.

* O gel ndo provoca manchas, porém é aconselhavel deixar o produto secar
por aproximadamente dois minutos antes de vestir-se.

» Evitar o uso de outro produto no local escolhido para a aplicagéo do gel.

» Apods a aplicagdo do Oestrogel®, lave as maos com agua e sabéo.

Em caso de esquecimento da administragcdo da dose

Se vocé esquecer de aplicar o medicamento, ndo dobre a dose no proximo dia. Se
a proxima dose for em um intervalo menor que 12 horas, € melhor esperar para
aplicar a dose normal no proximo dia. Se o intervalo for maior que 12 horas,
aplicar a dose que vocé esqueceu e usar a dose normal no proximo dia. O
esquecimento da dose diaria do gel pode ocasionar pequeno sangramento

vaginal.

SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO OS HORARIOS, AS
DOSES E A DURAGCAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO.



NAO USE O MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Reacgoes adversas
Além dos efeitos mais severos (ver adverténcias), foram relatadas as seguintes
reacoes adversas com o uso de estradiol:

 Comuns:
Sistema genitourinario e mamas
Hemorragia genital, alteracbes da secrecdo vaginal, dismenorréia, sindrome de
tensao pré-menstrual, amenorréia durante e pds-tratamento, aumento do tamanho
de miomas uterinos, candidiase vaginal, cistites, sensibilidade ou dor nas mamas,

galactorréia e cancer de mama.

Sistema digestivo
Nauseas, vomitos, colicas abdominais, dispepsia, ictericia colestatica, flatuléncia e

adenoma hepatico.

Pele
Cloasma ou melasma, eritema multiforme, alopécia, eritema nodoso, prurido e

rash cutaneo.

Olhos

Aumento da curvatura da cérnea e irritacdo ocular por uso de lentes de contato.

Sistema nervoso central
Cefaléia (dor de cabecga), enxaqueca, vertigem, depressao, irritabilidade e

descontrole das crises de epilepsia.

Outros
Aumento ou perda de peso, edema, modificagdes da libido, peso nas pernas,
caibra, ondas de calor persistentes, intolerancia a glicose, artralgia, aumento de

triglicerideos, exacerbacédo da asma e agravamento de porfiria.



Conduta em caso de superdosagem

Em caso de superdosagem deve-se procurar orientacdo médica.

Os efeitos de superdosagem podem ser: turgéncia mamaria, distensao abdominal
e pelvica, nausea, vomito, ansiedade, irritabilidade. Esses sinais desaparecem
quando a dose é reduzida. O tratamento consiste na descontinuacdo de
Oestrogel®, junto com a implementagao de cuidados apropriados aos sintomas.

Procure assisténcia médica para tratamento sintomatico e suporte.

Cuidados de conservagao e uso
Cuidados de conservagdo
Oestrogel® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e

mantido sempre em sua embalagem original, mesmo depois de aberto.

Prazo de validade

24 meses apo6s a data de fabricagado impressa no cartucho.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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