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OESTROGEL®
estradiol hemi-hidratado

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
Gel - estradiol 0,6 mg/g — Embalagem com tubo denadio de 80 g com uma régua dosadora ou embalagentubo
de plastico de 80 g com vélvula dosadora.

VIA TRANSDERMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g do gel contém:

estradiol hemi-hidratado............ccccveveeiii e 0,6 mg.
el o1 =T a1 (=T o T o F RS 1g.

(carbdémer, trolamina, alcool etilico 96% e aguafipada).
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Oestrogel é indicado para o tratamento de sinais e sintoaramdos da deficiéncia estrogénica relacionados a
menopausa natural ou cirargica (fogachos, atrafteyenital, distirbio no sono e astenia) e prevemlzi@steoporose
(perda éssea) pds-menopausa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudbrandomizado, controlado por placebo, 221 mulhesepds-menopausa com média de idades de 51 anos
(60% caucasianas) receberam 0,75 mg ou 1,5 mgtidelies ou placebo, também na forma de gel, poedmmanas. A
eficacia foi avaliada semanalmente. O uso do e&tiogfoi bem tolerado e houve uma reducdo estaisEnte
significativa na frequéncia e severidade dos fogacimoderados a severos. A incidéncia de eventosrsmd/ ndo
apresentou diferenca significativa entre os grupos.

Em um estudomulticéntrico, randomizado com 254 mulheres conrodtetacto, o uso de estradiol gel demonstrou
diminuicdo da frequéncia dos fogachos. A medicafgiicbem tolerada, efetiva e adequada para o trateomde
deficiéncia estrogénica.

Em um estudbrandomizado e duplo-cego, 43 mulheres histerecaraiz, na pés-menopausa, foram tratadas com 1,5
mg/dia de estradiol em gel, administrado por véengdérmica ou com estriol 2 mg/dia (grupo contrgdey via oral.
Observou-se que o estradiol transdérmico, na dedesdmg/dia, foi capaz de evitar a perda de mdssea de mulheres

na pés-menopausa, engquanto o estriol nao foi cdgazanter a massa 6ssea.

Em um estudbrandomizado, com 68 mulheres histerectomizadasfei®s sobre a massa 6ssea do uso de estradiol em
gel (1,5 mg/dia) foi comparado ao uso de estrégenogugados equinos (0,625 mg/dia) ou a ausénciaatemento
(grupo controle). Ambos, 1,5 mg/dia de estradiolgahe 0,625 mg/dia de estrégenos equinos conjsgadm apenas
preveniram a perda de massa 6ssea, mas tambémtatanea massa éssea.

'Archer WF, David F. “Percutaneous 17R-estradio| &ml the treatment of vasomotor symptoms in posopausal
women”.Menopausel0(6):16-21, 2003.

Foidart JM, et al. “Impact of percutaneous oestiadels in postmenopausal hormone replacementpiiara clinical
symptoms and endometritinBr J ObstGynaecol. 104(3):305-10, 1997.

®Devogelaer JP, Lecart C, Dupret P, De Nayer P, Maf® Deuxchaisnes C. “Long-term effects of pencetas
estradiol on bone loss and bone metabolism in pErstpausal hysterectomized womésadturitas 28(3):243-9, 1998.
“Palacios S, |. Menéndez C, Jurado AR, Vargas J8e¢ts of percutaneous oestradiol versus oral ogstrs on bone
density Maturitas 20:209-13, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética

O estradiol, quando administrado via oral, é rapiglste absorvido pelo trato gastrointestinal, valbam nivel

plasmatico, no estado de equilibrio entre 70 — @00 Sofre metabolismo principalmente hepaticmdseoxidado a
estronia, que é posteriormente convertida em ést@e hormdnios estrogénios sdo excretados na ebikofrem

reabsorcéo intestinal, ocorrendo metabolizacdontieia ciclo-hepatico. O estradiol e seus metalsobfin excretados na
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urina (90-95%) como glicuronideos inativos e soatonjugados ou nas fezes (5-10%), quase excmsiie como nao
conjugados.

Por via transdérmica, o estradiol é transportada pele intacta e entra na circulacdo sanguineaupoprocesso de
difusdo passiva. Ao contrario do que ocorre atradesvia oral, evita-se o0 efeito de primeira passadgepatica,
responsavel pelo aumento da sintese do angiotgésiim lipoproteinas de baixa densidade e detedoméatores da
coagulacdo, que sao considerados como favorecedtmesfeitos secundarios cardiovasculares, trondumite
metabdlicos. Oestrogehdo determina, portanto, efeitos metabdlicos legstMesmo assim, a relacéo estradiol/estrona
€ maior do que um, compativel com taxas sangufigaldgicas. A via transdérmica diferentementeoda, ndo produz
bile litogénica.

A absorcdo percutanea equivale a aproximadameftedi0dose aplicada, uma presséo corresponde Gabsbe 75
mcg de estradiol. HA uma armazenagem temporari@amada cornea da epiderme e, a partir da redelaasi@rmica,
h& uma difuséo sistémica lenta.

A concentragdo plasmatica de estradiol, obtida umlaen menopausica, apds a administracdo de umalenddirégua por
dia €, em média, de 80 pg/ml, com uma proporc¢aesttena/estradiol similar a de mulheres na menacme.

Farmacodindmica

O estrogénio estradiol, principio ativo do OesttBgeé idéntico quimica e biologicamente ao estratiionano e
classificado, portanto, como estrogénio humano.

O estradiol humano induz e mantém as caractedstie®uais primarias e secundarias. O efeito bicdddo estradiol
ocorre através de receptores estrogénicos espacific complexo receptor-esteroide liga-se ao DNidlaee induz a
sintese de proteinas especificas. O estradiol exefilténcia sobre processos metabdlicos (ex. Gmaps niveis de
LDL — Lipoproteina de baixa densidade — e trigiideos), aumenta a SHBG (globulina ligadora dog@sles sexuais) e
suprime as gonadotrofinas FSH (horménio folicutbragdante) e LH (horménio luteinizante).

4. CONTRAINDICACOES

» Doenca tromboembdlica venosa atual ou prévianthaflebite, trombose venosa profunda e emolia poamo
» Tromboembodlica arterial atual ou recente (paldicuente, acidentes vasculares cerebrais ou cooshar

» Doenca cardiaca embodlica.

» Céancer estrogénio-dependente suspeito ou corthéeid cancer de Utero ou de mama).

» Sangramento vaginal de origem ndo determinada.

« Disfuncao ou doenca hepatica grave.

* Gravidez suspeita ou confirmada.

« Hipersensibilidade a qualquer um dos componatagérmula.

Interrompa imediatamente a utilizacao e consulte semédico, se:

Ocorrer qualquer um destes casos citados acimaasatwestiver fazendo uso do medicamento Oestrogede uma das
situacdes a seguir se apresentar:

 Hepatite ou mau funcionamento de seu figado;

* Pressao arterial aumentar muito bruscamente;

* Tiver pela primeira vez dores de cabeca do tip@gueca;

* Gravidez

Gravidez
Categoria X de risco na gravidez: “Em estudos enimais e mulheres gravidas o farmaco provou anamdétais,
havendo clara evidéncia de risco para o feto quaiér do que qualquer beneficio possivel paracepte”.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento. Este medicamento € contraindicado paraso por lactante.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

» O fumo pode aumentar o risco de desenvolvimest@rdblemas cardiacos ou vasculares em pacienteessgejam
fazendo uso dessa medicacdo. Este risco aumentalagdo direta com a idade da paciente e 0 nUmercighrros
fumados por dia.

» Os agentes queratoliticos, géis ou cremes dépdat e 6leos podem alterara absorcdo do estrgéiplportanto
recomenda-se evitar a aplicacéo do gel nos looais estes produtos tenham sido utilizados.



Bl BEsiNG
BB eaccare

Innavating for Well-being

BULA PARA PROFISSIONAL DA SAUDE

» Quando o estrogénio for prescrito a mulheresdsarmenopausa com Utero, 0 uso associado de pragestdeve ser
avaliado devido ao risco de cancer endometriale@pb de uso do Oestrogel® deve ser de acordo coaias nde

tratamento e com a avaliacdo de riscos para cadlaemuds pacientes devem ser submetidas a avatiaciheicas

periddicas (entre trés e seis meses de interyaod, determinar se o tratamento é ainda necessario.

» O tratamento hormonal deve ser instituido somaptés a avaliacdo da situacdo cardiovascular e&tabdlica da
paciente e deve haver monitorizacédo cuidadosa.

» O estrogénio aumenta os niveis de globulinaghgéio tireoidiana (TBG). Pacientes com hipertirsaid devem ter
suas func¢des tireoidianas monitoradas a fim deenaifteis aceitaveis.

* Pacientes em terapia de reposicdo com hormérioedéde podem necessitar de doses maiores dastéhio.

» Estrogénios podem causar algum grau de retenedéqdidos. Pacientes portadoras de condicBes qasam ser
influenciadas por este fator, como disfuncéo caed@ renal devem ser monitorizadas cuidadosameeniganto usarem
este medicamento.

* Estrogénios devem ser usados com cautela enmpesieom hipocalcemia grave.

» Pacientes com colestase recorrente ou prurideideinte durante a gravidez, insuficiéncia renpllepsia, asma,
histéria familiar de caAncer de mama, doenca delfigas otospongiose, também merecem monitorizagédadosa.

* Os beneficios e riscos do tratamento devem sdiagos e monitorados com cautela em pacientesasona, diabetes,
epilepsia, enxaqueca, endometriose, hemangiomasideg hiperplasia endometrial, fibroma uterinonéres benignos
da pele, lUpus eritematoso sistémico, tumor dafispéecretor de prolactina e porfiria.

O Oestrogél ndo exerce nenhum efeito nefasto sobre o coléstetdglicérides, sobre os fatores da coagulagéo,
substrato renina (ligado ao risco de hipertenséay globulinas de ligacdo aos hormdnios sexuaisiésde sobrecarga
hepética).

Hiperplasia do endotélio

O emprego de longa duragéo de estrégenos semaoati¢gprogestagénios aumenta o risco de crescirapatmal e de
céancer da mucosa do Utero, nas mulheres com Rara. diminuir esse risco, € necessario que osgestnd sejam
utilizados em associagcao com uma progesterona monmil2 dias por més.

Hemorragias de ruptura

Durante os primeiros meses do tratamento podenrescbemorragias de ruptura. O médico devera ssad®icaso
essas hemorragias de ruptura ocorram ainda algessesnapés o inicio do tratamento ou comecem sorapagalguns
meses.

Cuidado suplementar para as preparacfes de esigdgemmonoterapia

Os estrégenos sozinhos podem provocar uma degépetlas focos residuais de endometriose. As mullmagsgjuais o
Utero foi retirado, devido a endometriose, e naaisqfocos de endometriose estdo presentes, reocepezécricdes
suplementares de progestagénios.

Tratamento Hormonal Substitutivo (TRH) e cancendena

Estudos mostraram que o risco de cancer de mameménségado nas mulheres que, durante alguns andzanatin
estrogenos ou combinacdes de estrégenos-progestagénrisco aumenta com a duracédo do tratamerito TRH e
parece novamente diminuir até o nivel de partidarte os cinco anos que seguem a interrupcéo de TRH

As mulheres que utilizam uma TRH combinada tém isworligeiramente mais elevado de cancer de marsaagu
mulheres que utilizam somente estrégenos.

As preparacfes combinadas podem aumentar a deagiidadimagens mamograficas. Isso pode atrapaltiateacao
radiologica do cancer de mama.

TRH e Trombose.

Resulta dos estudos que as mulheres que utilizaRHatém um risco duas a trés vezes maior de temtose venosa
(formacéo de coagulo sanguineo em uma veia daagqgualmdes ou em outras partes do corpo) que heres que
nao utilizam a TRH. Estima-se que, em um periodd daos, para 1.000 mulheres que nao utilizam TdRkta de 3
casos de trombose venosa ocorrem na faixa de taf6 a 59 anos e 8 na faixa de idade de 60 a9 Baetima-se que,
para 1.000 mulheres com boa saude que utilizamHy, Ti&ja 4 casos a mais de trombose venosa nadaii@ade de 50
a 59 anos e cerca de 9 na faixa de idade de 6Gadd9 Esse risco suplementar é mais elevado éurgimeiro ano de
uso da TRH.

O risco de trombose venosa € maior:
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- se 0 paciente tiver tido anteriormente uma trosebenosa ou se vocé tiver um disturbio da coagiojac

- se houver casos de trombose venosa em pareraéssdi

- se 0 paciente sofrer de lUpus eritematoso sisté(afeccdo especifica do sistema imunoldgico).

N&o se sabe com certeza se o fato de se ter viavaea um risco maior de trombose venosa.

Se uma dessas situacdes for aplicavel ao pacieariger sido no passado ou no caso de abortos &syEns repetidos,
um exame deve primeiramente ser feiro para exahaa predisposicdo a trombose venosa. Até queasda tsido feito,
ou antes que um tratamento com anticoagulante teidibainiciado, o tratamento com o TRH é contraiadd. Se o
paciente ja utilizar um anticoagulante, as vantageos inconvenientes da TRH devem ser cuidadosamesados.

Héa também situacBes em que o risco de trombosesaentemporariamente elevado:

- ap6s um acidente;

- quando de grandes intervencdes cirdrgicas;

- se durante um longo periodo, o0 paciente pudeneseer s6 um pouco (por exemplo, se tiver que filgarepouso na
cama).

Nessas situacdes, pode ser necessario a interrtgmgoraria — eventualmente ja 4-6 semanas antesd®peracio — a
utilizacéo de Oestrodel

Se durante a utilizacdo de Oestr8ged paciente tiver uma trombose venosa ou uma émlpolmonar, deve-se
imediatamente interromper a administracéo de Ogsffro

TRH e AfeccBes das Artérias Coronarias do Coracéo.

Resulta de dois grandes estudos com um determiialde TRH (estrégenos conjugados combinados aeta® de
medroxiprogesterona) que o risco de doencas castolares durante o primeiro ano do uso de TRFdaientado.
N&o se tem ainda certeza se isso vale também pts dipos de medicamentos utilizados para a TRH.

TRH e Acidente Vascular Cerebral.

Resulta de um estudo com um determinado tipo de TBdtr6genos conjugados combinados com acetato de
medroxiprogesterona) que o risco de acidente vaiscatebral durante o uso dessa TRH foi aumentado.

Estima-se que, em um periodo de 5 anos, para 1@literas que nao utilizam TRH, cerca de 3 casoscitere
vascular cerebral ocorrem nas idades de 50 a 59eafh nas idades de 60 a 69 anos. Estima-se apael @00 mulheres
com boa saulde que fazem uso da TRH, cerca de wnagaais de acidente vascular cerebral ocorrerédadss de 50 a

59 anos e cerca de 4 nas idades de 60 a 69 armsshéclaro se isso vale também para outros dipasedicamentos de
TRH.

TRH e Cancer de Ovério.

Em determinados estudos se menciona um risco &twede cancer dos ovarios em mulheres sem GteraitjiEam
estrégenos durante mais de 5 a 10 anos. O riscard®r do ovario durante o uso por um longo peréelestrogenos
combinados com progestagénios nao é conhecido.

TRH e outras Afecdes.

O uso de Oestrogepode levar ao acimulo de liquido no corpo. Par,iss o funcionamento do coracéo ou rins estiver
prejudicado no paciente, este devera ser partinelate acompanhado durante o uso de Oesfrogel

Em determinados casos, o teor de colesterol poaergar fortemente durante o uso de estrégenosraleeem raros
casos levar a inflamacdo do pancreas. Se o padigeteuma hipertrigliceridemia, o paciente devepartanto, ser
especialmente acompanhado durante o uso desSEpests.

Lactantes
Efeitos sobre a producéo do leite s&o possivaisiosassim Oestrodeé contraindicado durante a lactacao.

Criancas
Oestrogel ndo é indicado para uso pediatrico e nédo ha dafiisos sobre uso em criancas.

Idosos
Terapia hormonal com estrogénio mais progestinageata o risco de deméncia em mulheres pés-menogaus®5
anos ou mais.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
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« Existe riso de reducdo da eficacia do estrog§nemdo administrado em conjunto com indutores efitiiws, como
anticonvulsivantes (carbamazepina, fenobarbitahitdtha e primidona), barbitdricos, griseofulvingfabutina e

rifampicina. Embora a existéncia de tais interacé@sla ndo esteja com estrogénio por via percuigpedera ser
necessario monitoramento clinico e possivel ajustdose de estrogénio.

» Corticoides tém sua acdo aumentada.

* Anticoagulantes orais tém sua acdo diminuida.

» Farmacos inibidores do citocromo CYP3A4 (eritroma, claritromicina, cetoconazol, itraconazoltenavir) e suco de
grapefruit podem aumentar a concentracao dos éstiaxye podem resultar em efeitos indesejaveis.

Interacdes com testes laboratoriais

« Oestrogél pode acelerar o tempo de protrombina, o tempoiglade tromboplastina e o tempo de agregacéo
plaquetéaria, aumentar a contagem de plaquetasrardittores de coagulacéo.

« Oestrogél pode influenciar os niveis dos horménios da titesia circulacéo total.

» Pode ocorrer elevacao dos niveis de outras pastele ligacao no sangue.

« Oestrogél pode aumentar a concentracédo plasmatica do cwlestBL, HDL2 e dos triglicerideos, além de reduir
concentracao do colesterol LDL.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacao
Oestrogéel deve ser conservado em temperatura ambiente (E5f@e 30°C) em sua embalagem original.

Prazo de validade
24 meses apos a data de fabricacéo impressa notuart

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vedi
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Fisicas
Gel transparente e homogéneo.

Caracteristicas organolépticas
Odor alcéolico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

« Para o tubo de plastico 80 g: ap6s a abertutatny colocar sobre a régua dosadora a quantidaderjta.

*Para o tubo de plastico 80 g com valvula dosadores do primeiro uso, pressionar completamenédvalla dosadora
trés vezes, descartando-se o gel liberado, postertde, administrar a quantidade prescrita.

« Oestrogél deve ser aplicado pela manha ou & noite, na prepmle seca com auxilio da régua dosadora ou com as
maos, preferencialmente apds o banho.

» Espalhar o gel preferencialmente no abdémen, s;axa@cos, ombros ou ainda na regido lombar. Néoaamas
mamas, nas superficies mucosas ou na pele irritada.

» Se uma consisténcia pegajosa persistir por neatséd minutos apds a aplicacao, isso significauwme superficie de
pele muito pequena foi coberta. Considere espallgat mais amplamente na proxima aplicacéo.

« Oestrogél devera ser aplicado sempre no mesmo horario. M&cessario massagear.

» O gel ndo provoca manchas, porém é aconselhéiedrdo produto secar por aproximadamente dois tosnantes de
vestir-se.

« Evitar o0 uso de outro produto no local escollpdea aplicacédo do gel.

« Apo6s a aplicacdo do Oestrogedavar as maos com agua e sabéo.

» N&o lavar o local da aplicacao até apés uma hora.

Posologia
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Para apresentacdo de tubo plastico 80 g, aplicarmedida de régua dosadora (2,5 g de gel, equteated,5 mg de
estradiol). Para apresentacao de tubo plastico 8dng valvula dosadora, a cada presséo libera-s& d.,de gel
(equivalente a 0,75 mg de estradiol), ou seja, uégaa dosadora equivale a duas pressfes da valeskdora.
Administrar a dose recomendada pelo periodo de2Bidias por més, de acordo com a prescricdo médica

Em algumas pacientes a absorcdo de estradiol €icieste pela via transdérmica. Nesses casos, ssimdemas
relacionados a deficiéncia de estrogénio persistirecomenda-se 0 uso de uma dose maior, outrafomoutra via de
administracdo do hormonio.

Se necessaério, a dose pode ser readaptada ap@sudoés ciclos de tratamento, de acordo com dsrass clinicos e
avaliacao médica, conforme indicacdo a seguir:

» Reducéo na dose, em caso de sintomas de exassiragénio, tais como: dor e tensdo mamariardidb abdominal
e pélvica, ansiedade, nervosismo e agressividade.

« Aumento na dose, em caso de sintomas de insutiei@e estrogénio, tais como: persisténcia daasodd calor, secura
vaginal, dores de cabeca, distlrbio do sono, astealteracdo do humor.

* Em caso de esquecimento: Se a préxima dose fanteénvalo menor que 12 horas, esperar e aplickrsa normal no
dia seguinte. Se o intervalo for maior que 12 hoegdicar a dose esquecida e a dose normal nomooxgia. O
esquecimento da dose diaria do gel pode ocasi@gaepo sangramento vaginal.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos indesejaveis frequentes Efeitos indesejaveis pouco

Sistema entre (1/10 e 1/100) frequentes (1/100 e 1/1000)

Tumor benigno de mama, polipo
uterino, aumento de volume de
fibromiomas uterinos,
endometriose, mastodinia,
agravamento de tumores
estrogeno dependentes

Dismenorreia, menorragias,
Genital sangramentos (spottings),
disturbios menstruais, leucorréia

2]

Dores abdominais, célicas-
Gastrointestinal abdominais, inchago abdominal,
nauseas, vomitos

Enxaqueca, sensac¢éo vertiginosa,

Nervoso Cefaleias N
sonoléncia
- Colicas musculares, dores nos .
Muscular e esquelético Artralgia
membros.
Psiquiatrico Nervosismo, sindrome depressivya
Trombose venosa superficial ou
Vascular .
profunda, tromboflebite
Edema periférico. Retencao
Geral sédica, sensacao de inchaco,
alteracdo de peso
Pele e tecidos subcutaneos Rash cuténeo, prurido, cloasma

Testes hepaticos alterados,

Hepatico- biliar adenomas hepaticos, colelitiase

Os efeitos indesejaveis a seguir ocorrem com as: TRH
» Tumores benignos e malignos influenciados pelmsnbnios estrogenos, por exemplo, cancer da mucts@ma
(cancer do endométrio).
» Crise cardiaca (infarto do miocardio) e acidesaiscular cerebral (AVC);
» AfeccBes da vesicula biliar.
* Afeccbes da pele, tais como:
* Cloasma (manchas pigmentadas amarelo-amarronzddasadas também de manchas de gravidez);
» Eritrema multiforme (forma de erupgdo onde existambém nddulos vesiculas ou uma retengéo deldjui
» Eritrema nodoso (forma de erupgdo com noédulokazrmelhados dolorosos);
* Purpura vascular (pequenos pontos de hemorragipsle);
* Sintomas de deméncia
» Nas mulheres que utilizam uma TRH, ocorrem maguentemente uma trombose venosa e uma embaliepai do
gue nas mulheres que ndo fazem uso de TRH.
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» Nas mulheres que utilizam uma TRH, o risco deeéide mama € um pouco mais elevado e aumenta comero de
anos de utilizacdo da TRH. Estima-se que, em 1Q@fares que nao utilizam TRH, haja cerca de 32scaadfaixa de
idade de 50-64 anos que terdo cancer de mama.agEstimue, para 1000 mulheres que fazem uso de TRIAtd 5 anos
ou fizeram uso dela recentemente, haja cerca dé 2asos suplementares de cancer de mama. Se dofRHizada
durante 10 anos, esse aumento pode atingir atd der& a 19 casos suplementares para 1000 usu@riaanero de
casos suplementares de cancer de mama ndo depeitkdele na qual vocé iniciou o tratamento TRH (eotondicdo de
gue vocé tenha iniciado a TRH em uma idade comgiéarentre 45 e 65 anos).

» Nas mulheres que tém Utero e que utilizam uma T&iendo unicamente um estrdégeno, o risco de caélacmucosa
uterina € ampliado e aumenta com o nimero de amasilzacdo da TRH. Estima-se que, das 1000 methgue nao
utilizam TRH, haja cerca de 5 mulheres na faix&ddde de 50-65 anos que terdo cancer de Uterdug@io da duracéo
e da importancia da dose, estima-se que, para hdlieres que utilizam somente um estrégeno, hagEa e 10-60
casos suplementares de cancer da mucosa do Utero.

Em caso de evento adverso, notifique ao Sistenfdatiicacdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disnivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Mypati

SUPERDOSE

Em caso de superdose, deve-se descontinuar OdSteogeplementar cuidados apropriados aos sintoma@fétos de
superdosagem podem ser: turgéncia mamaria distedgBoninal e pélvica, ndusea, vémito, ansiedadgtabilidade.
Esses sinais desaparecem quando a dose é reduzida.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como prdee.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.8759.0002
Farm. Resp: Dra. Talita Tonelato Menezes CRF/ SP2#4

Fabricado por:
Besins Manufacturing Belgium — Groot Bijgaardentra28, Drogenbos — Bélgica

Importado e Registrado por:

BESINS HEALTHCARE BRASIL Com. Distr. Med. LTDA
Rua S&o Sebastido, 305 - Santo Amaro - Sdo P&Ho -
CNPJ 11.082.598/0001-21

SAC @& 0800 777 2430

VENDA SOBRE PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (14/10/2013)
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/rimtaicdo que altera a bula

Dados das alteracdes delés

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versfes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao bula (VP/VPS) relacionadas
Versao Versao VP e VPS Gel 0,6 mg/g
inicial inicial
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