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APRESENTACOES
Estradot® 25 mcg, 50 meg ou 100 mcg — embalagens contendo 8 sistemas adesivos transdérmicos.

VIA TRANSDERMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO
O sistema adesivo transdérmico de Estradot® 25,0 mcg é um adesivo de 2,5 cm? contendo 0,390 mg de estradiol hemi-
hidratado com uma taxa de liberacdo nominal in vivo de 25,0 mcg de estradiol por dia.

O sistema adesivo transdérmico de Estradot® 50,0 mcg é um adesivo de 5,00 cm? contendo 0,780 mg de estradiol hemi-
hidratado com uma taxa de liberacdo nominal in vivo de 50,0 mcg de estradiol por dia.

O sistema adesivo transdérmico de Estradot® 100,0 mcg é um adesivo de 10,00 cm? contendo 1,560 mg de estradiol
hemi-hidratado com uma taxa de liberacdo nominal in vivo de 100,0 mcg de estradiol por dia.

Excipientes: Matriz adesiva: adesivo acrilico, adesivo de silicone, alcool oleilico, dipropilenoglicol e povidona. Camada
de suporte: copolimero de acetato de etileno de vinila/polietileno, copolimero de cloreto de vinilidina/cloreto de vinila.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Estradot® é um sistema adesivo transdérmico que deve ser aplicado diretamente na pele. Ele esta disponivel em trés
tamanhos, cada um deles contendo quantidades diferentes de estradiol: 25 mcg, 50 mcg ou 100 mcg — embalagens
contendo 8 sistemas adesivos transdérmicos.

Estradot® é usado para terapia hormonal (TH) como segue:

Alivio dos sintomas da menopausa: Estradot® é usado para aliviar o desconforto que vocé pode apresentar durante e
apos a menopausa. A menopausa ocorre naturalmente em todas as mulheres, geralmente entre 45 e 55 anos. Também
pode ocorrer em mulheres mais jovens que tiveram seus ovarios cirurgicamente removidos. ApGs a menopausa, seu
corpo produz muito menos estrogénio do que antes. Isto pode causar sintomas desagradaveis como calor no rosto,
pescoco e peito, “fogachos” (ondas repentinas de calor e suor afetando todo o corpo), problemas para dormir,
irritabilidade e depressdo. Os estrogénios podem ser administrados para reduzir ou eliminar estes sintomas.

Prevencdo da osteoporose: Apé6s a idade de 40 anos, e especialmente ap6s a menopausa, algumas mulheres
desenvolvem osteoporose. E um afinamento dos 0ssos que os fazem mais fracos e mais provaveis de se quebrarem.
Afeta os 0ssos da coluna vertebral, quadril e pulso em particular. O risco de osteoporose é aumentado pela falta de
estrogénios. Tomar estrogénios ap6s a menopausa reduz a perda 6ssea e pode ajudar a prevenir a osteoporose.

Seu médico discutira os beneficios e os riscos de Estradot® e outras terapias alternativas antes do inicio do tratamento.
Estradot® ndo é usado para prevencao de doencas cardiacas.

Estradot® ndo é um contraceptivo, e nem iré restabelecer a fertilidade.

Pergunte ao seu médico se vocé tem davidas sobre o funcionamento de Estradot® ou o motivo que este medicamento foi
prescrito a vocé.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Estradot® contém estradiol (um horménio estrogénico), é um adesivo transdérmico. Quando Estradot® é aplicado na
pele, o adesivo libera pequenas quantidades de estradiol, que passam diretamente através da pele para a corrente
sanguinea. O estradiol é idéntico ao hormdnio natural produzido pelos ovarios antes da menopausa.

O tempo estimado para inicio da acao farmacoldgica é de 4 horas apds aplicacdo do adesivo transdérmico.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o use Estradot®:

Se vocé é alérgica (hipersensibilidade) ao Estradot® (estradiol) ou a qualquer um dos componentes do
Estradot®, listados no inicio desta bula;

Se vocé tem ou teve recentemente ou se seu médico acha que vocé pode ter cancer de mama ou de endométrio
(camada interna do Gtero) ou qualquer outro tipo de cancer que é sensivel a estrogénios;

Se vocé tem sangramento vaginal anormal que néo tenha sido investigado;

Se vocé tem doenca grave no figado;

Se vocé tem ou ja teve coagulos nos vasos sanguineos ou pulmdes. Isto pode causar inflamacdo dolorosa nas
veias (tromboflebite) ou obstruir um vaso sanguineo da perna (trombose venosa profunda), pulmdes
(embolismo pulmonar), ou outros 6rgaos;

Se vocé ja teve infarto cardiaco ou derrame cerebral;

Se vocé tem uma alteragdo da pigmentacgdo sanguinea chamada porfiria. Esta condigdo afeta seu figado;

Se vocé esta gravida ou planeja engravidar;

Se vocé esta amamentando.

Se alguma dessas situacdes se aplica a vocé, informe ao seu médico e ndo use Estradot®.
Se vocé acha que pode ser alérgica, fale com seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrucdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.
Leia cuidadosamente esta bula antes de comegar a usar Estradot®.

Monitoramento durante o tratamento com Estradot®:

Seu médico examinara suas mamas e sua pélvis. Avise seu médico se vocé suspeitar de alguma anormalidade;
Se vocé tiver sangramento intenso ou continuar a ter sangramento ou spotting apds alguns meses de
tratamento, informe ao seu médico para que o tratamento seja reavaliado, se necessario;

Avise seu médico com antecedéncia sobre qualquer hospitalizacdo ou cirurgia planejada. Se vocé necessitar ir
a um hospital inesperadamente, avise a0 médico que a atender que vocé esta usando Estradot®. A terapia com
Estradot® ndo devera ser retomada até que vocé esteja se movimentando normalmente.

Peca ao seu médico ou farmacéutico para responder a quaisquer ddvidas que vocé possa Vvir a ter.

Tome cuidado especial com Estradot®:

Antes de comecar a usar Estradot®, vocé e seu médico discutirdo seu historico médico pessoal e familiar. Vocé também
serd submetida a exames fisicos e ginecoldgicos.

Avise ao seu médico se vocé tem ou j4 teve alguma das condi¢des a seguir:

Cancer de mama (incluindo casos de cancer de mama em sua familia);

Carogos nas mamas;

Miomas ou outros tumores benignos;

Endometriose (disturbio da pélvis causando periodos menstruais dolorosos);

Ictericia ou coceira durante a gravidez ou relacionada ao uso de estrogénios;
Problemas no coragdo, rim ou figado;

Doenca na vesicula biliar;

Hipertensdo arterial;

Asma;

Epilepsia;

Diabetes;

Enxaqueca;

Surdez aguda (perda da audicdo resultante de um problema com os 0ssos do ouvido);
Hipotireoidismo (uma condigdo na qual a glandula tireoide ndo produz horménio tireoidiano suficiente e para
isto vocé é tratada com terapia de reposi¢do hormonal da tireoide);

Reac0es alérgicas graves;
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e Uma condi¢cdo chamada angioedema hereditario ou episddios de rapido inchaco das maos, pés, face, labios,
olhos, lingua, garganta (obstrucéo das vias aéreas) ou do trato digestivo.

Se alguma destas situagdes se aplicar a vocé, informe ao seu médico antes de usar Estradot®.
Seu médico podera requerer especial cuidado se vocé apresentar ou ja apresentou alguma dessas condicoes.
Informe ao seu médico se vocé acha que seu risco de coagulos nos vasos sanguineos € alto. O risco é aumentado com a
idade ou:
e  Sevocé ou alguém da sua familia ja teve obstrucdo de um vaso sanguineo das pernas ou dos pulmdes;
Se vocé ja teve lpus eritematoso sistémico (LES), uma doenca no tecido conjuntivo;
Se vocé esta acima do peso;
Se vocé ja teve varios abortos;
Se vocé tem varizes.

Se algum desses casos se aplicar a vocé, avise ao seu médico imediatamente.

Criancas e adolescentes
Estradot® ndo deve ser usado em criancas.

Gestantes e amamentagéo

Nao use Estradot® se vocé estiver gravida ou engravidar. O uso de Estradot® durante a gravidez pode ocasionar defeitos
no feto.

N&o amamente enquanto estiver usando Estradot®.

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Estradot® ndo é um contraceptivo e ndo previne a gravidez.

Se vocé estiver tomando anticoncepcionais, ou usando outro método contraceptivo hormonal, vocé precisard usar um
método contraceptivo ndo hormonal durante a terapia com Estradot®. Seu médico discutira os riscos potenciais com
voce.

Dirigir veiculos e/ou operar maquinas: Estradot® ndo demonstrou efeitos na habilidade de dirigir veiculos e/ou operar
maquinas.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Avise ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento.
Lembre-se também de incluir aqueles ndo prescritos por um médico.

Isto inclui particularmente os seguintes: medicamentos ansioliticos (por ex.: meprobamato), antiepilépticos (por ex.:
carbamazepina, fenitoina e fenobarbital), fenilbutazona (um medicamento anti-inflamatério), antibidticos e outros
medicamentos anti-infecciosos (por ex.: rifampicina, cetoconazol, eritromicina, rifabutina, nevirapina, efavirenz,
ritonavir, nelfinavir) e medicamentos fitoterapicos (por ex.: Erva de Sao Jodo).

Estes medicamentos podem ser afetados pelo Estradot®, ou vice-versa, eles podem afetar o bom funcionamento de
Estradot®. Seu médico pode precisar ajustar a dose do seu tratamento.

Informe ao seu médico de que estd em tratamento com Estradot® se vocé vai fazer exames de laboratério. Alguns
exames Iaborgtoriais, como testes de tolerancia a glicose ou a funcgdo da tireoide, podem ser afetados pelo tratamento
com Estradot™.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.
Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Estradot® néo deve ser mantido na geladeira ou congelado. Uma vez aberto, os adesivos ndo devem ser armazenados,
devendo ser aplicados imediatamente ap6s a remogdo do saché protetor. O adesivo ndo deve ser exposto a luz direta.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas

Forma de retangulo arredondado. Um sistema transdérmico sensivel a pressdao com um suporte polimérico translicido
de um lado e com uma pelicula protetora do outro. O sistema transdérmico esta contido em um envelope termosselado
(papel/polietileno/folha metalica/polietileno).

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 MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as orientacfes do seu médico. Nao exceda a dose recomendada.

Como aplicar Estradot®
Cada sistema adesivo é embalado individualmente em um saché protetor. Para abrir, rasgue o saché no local
identificado (ndo use tesouras para evitar danos ao adesivo) e remova 0 adesivo.

Tenha certeza de que vocé retirou o adesivo antigo antes de aplicar o novo.

Uma pelicula transparente firme de prote¢do cobre o lado adesivo do sistema, ou seja, o lado que sera colocado contra a
sua pele. Esta pelicula deve ser removida antes de se aplicar o adesivo. Deixe o adesivo com a pelicula protetora voltada
para voceé.

Retire um dos lados da pelicula protetora e a descarte. Tente evitar tocar na porgdo adesiva com os seus dedos.
Segure o sistema pela outra metade da pelicula e aplique o lado adesivo em uma area seca do seu abddmen. Pressione o
lado adesivo suavemente contra a pele. Dobre o outro lado do sistema.
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Segure a borda da pelicula e retire-a do adesivo.

Pressione o sistema contra a pele com a palma de sua méo por cerca de 10 segundos.

Se assegure de que o adesivo esta propriamente aderido a sua pele e passe os dedos nas bordas do adesivo para garantir
maior contato.

e

Aplique o adesivo imediatamente apds ter aberto o saché e removido a pelicula protetora.

Estradot® devera ser usado continuamente até que seja hora de substitui-lo por um novo adesivo. VVocé devera aplicar o
adesivo em locais diferentes a cada troca para achar o local mais confortavel para vocé e onde as roupas ndo entrem em
atrito contra o adesivo.

Tomar banho, nadar, ou se exercitar ndo deverdo afetar o adesivo se ele tiver sido aplicado corretamente. Se 0 adesivo
cair, agite-o para remover a agua, seque a pele e reaplique o adesivo novamente.

Quando estiver tomando sol, certifique-se que o adesivo esta coberto pela roupa.

Quando estiver nadando, vocé pode usar o adesivo por baixo de suas roupas de banho.

Nunca aplique um adesivo na pele suada, ou logo ap6s um banho quente. Aguarde até que a pele esteja completamente
seca e fresca.

Se 0 adesivo cair, reaplique 0 mesmo adesivo em um local diferente da pele (vide “Onde aplicar Estradot®"). Certifique-
se que o local que vocé escolheu estd limpo, seco e livre de hidratantes e/ou lo¢Bes. Se o adesivo ndo colar
completamente em sua pele, use um novo adesivo. Independente de quando isso ocorrer continue trocando o adesivo no
mesmo dia que vocé escolhera anteriormente.

Como comegar o tratamento com Estradot®
Seu médico dira a vocé qual adesivo de Estradot® seré4 mais adequado ao seu tratamento. O tratamento deve ser iniciado
com a menor dose. Durante o tratamento seu médico poderd ajustar a dose de acordo com suas necessidades pessoais.

Quando comegar a usar Estradot®

Se vocé ndo fez histerectomia (operacdo para remover o Utero), seu médico dard a vocé, em adicdo ao adesivo,
comprimidos contendo outro horménio chamado progesterona. Isto é para inibir os efeitos do estrogénio na camada
interna do Gtero. Seu médico explicard como tomar estes comprimidos.

Onde aplicar Estradot®
Aplicar o adesivo na parte inferior do abddmen, abaixo da altura da cintura. Evite aplicar Estradot® na altura da cintura,
uma vez que as roupas podem causar atrito contra o adesivo fazendo com que ele caia.

Estradot® ndo deve ser aplicado nas mamas.
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Quando trocar o adesivo (de acordo com seu esquema de 3 a 4 dias), aplique o novo adesivo em local diferente. Espere
pelo menos uma semana antes de aplicar o novo adesivo na area usada para o adesivo anterior. O adesivo nao deve ser
exposto a luz solar direta.

Antes de aplicar Estradot®, certifique-se que sua pele esté:
e Limpa, seca e fresca;
e  Sem qualquer tipo de talco, 6leo, hidratante ou lo¢des;
e Sem cortes e/ou irritagdes.

Quando aplicar Estradot®

O adesivo de Estradot® deveré ser substituido duas vezes por semana. E recomendével que o adesivo seja substituido
nos mesmos dias da semana (por ex.: todas as Segundas e Quintas-feiras) toda semana. Escolha dois dias que vocé
provavelmente v4 se lembrar. A sua embalagem de Estradot® contém um calendario no verso para ajudé-la a lembrar-se
do dia da troca. Marque os dois dias da semana que vocé planeja seguir e sempre troque o adesivo nestes dois dias que
VOCé marcou.

Quando remover seu adesivo antigo, remova-o cuidadosamente e dobre-o ao meio com o lado adesivo para dentro.
Jogue-o fora cuidadosamente, certificando-se que ele estd fora do alcance de criangas, uma vez que ele ainda contém
um pouco do medicamento. Se qualquer cola do adesivo ficar em sua pele, permita que a pele fique seca por 15
minutos. Vocé pode entdo remover a cola residual friccionando delicadamente um creme a base de 6leo ou logéo na
area em questdo. Aplique o novo adesivo em um local diferente, limpo e seco da pele. O mesmo local da pele ndo
deverd ser usado novamente por a0 menos uma semana ap6s a remog¢ao de um adesivo.

Por quanto tempo vocé deve usar Estradot®

O tratamento com Estradot® devera ser continuado apenas enquanto for necessario.

Geralmente, vocé usara Estradot® durante vérios meses ou mais. Isto a ajudara a controlar os sintomas e a prevenir a
perda da massa 6ssea, ocorridos apds a menopausa.

Periodicamente, vocé e o seu médico deverdo discutir os possiveis riscos e beneficios associados a terapia hormonal
(TH) e decidir se vocé ainda precisa do tratamento.

Mulheres que fazem TH podem elevar os riscos de desenvolvimento de coagulos sanguineos, cancer de mama, cancer
de Utero, doengas cardiacas, derrame, ou provavel deméncia (reducdo da meméria ou habilidade mental).

Se vocé ndo fez histerectomia (uma operacgdo para remover o Utero), seu médico dard a vocé, em adi¢do ao adesivo,
outro horménio chamado progesterona para reduzir o risco de cancer de Gtero. A reducdo do sangramento pode ocorrer
no final no tratamento com a progesterona. Avise seu médico se seu ciclo menstrual esta irregular e/ou com
sangramento intenso.

Mulheres tomando estrogénios em monoterapia ou em combinagdo com progesterona por um longo periodo podem ter
riscos aumentados de serem diagnosticadas com cancer de ovario, do que mulheres que ndo usam estrogénios.

Converse com seu médico sobre estes riscos e beneficios, levando em conta seu estado de salde atual.

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

Este medicamento ndo deve ser cortado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de trocar o adesivo, substitua-o com outro adesivo assim que vocé se lembrar. Ndo importando
quando isso acontecer volte ao esquema habitual, mantendo o dia especificado de troca do adesivo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, pessoas utilizando Estradot® podem apresentar algumas reacdes adversas, embora nem

todas as pessoas apresentem.

Algumas reacfes adversas podem ser sérias
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Sinais de reacdes alérgicas graves podem incluir pressdo no peito, erupcdo cutanea, prurido, inchaco ou
urticaria, falta de ar ou dificuldade para respirar, chiado ou tosse, delirio, tontura, alteragdes nos niveis de
consciéncia, hipotensdo com ou sem coceira generalizada, vermelhiddo na pele, inchaco na face, garganta,
labios, lingua, pele e edema periorbital;

Sinais de ictericia: amarelamento dos olhos ou pele, escurecimento da urina, coceira na pele;

Sinais ou sintomas de coagulos: dor nas panturrilhas, coxas ou peito, encurtamento repentino da respiracéo,
tosse com sangue, tontura;

Sinais ou sintomas de um infarto: dor no peito, tontura, nauseas, encurtamento da respiragdo, pulso irregular;
Sinais ou sintomas de derrame: desmaios, formigamento ou fraqueza dos bragos e pernas, dor de cabeca,
tontura ou confusdo mental, distdrbios visuais, dificuldade para engolir, fala vagarosa e perda da fala.

Se vocé apresentar algum destes sintomas, pare de utilizar este medicamento e avise ao seu médico imediatamente.

Algumas reacfes adversas sdo muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Mamas inchadas ou doloridas;

Coceira no local do adesivo, dor e vermelhidao da pele apds remogéo do adesivo (sinais de reacdo no local da
aplicacdo que incluem sangramento, hematomas, queimagéo, desconforto, secura, pele fervente, edema,
eritema, inflamagcdo, irritacdo, dor, pequenas saliéncias solidas na pele, erupcéo cutanea, descoloracéo da pele,
pigmentacdo da pele, inchaco, urticaria e bolhas).

Se alguma destas afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Depressao;

Cefaleia;

Enxaqueca;

Tontura;

Néuseas;

Inchaco ou desconforto abdominal;

Dor (como dor nas extremidades, dor abdominal e dor nas costas);
Sangramento vaginal ou spotting;

AlteracBes no corrimento vaginal;

Aumento das mamas;

Mudancas no peso;

Inchago das pernas, tornozelos, dedos ou abddmen devido a retencdo de liquido (edema).

Se alguma destas acima se aplicar a vocé e for grave, avise ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Protuberancia ou uma massa na mama (possiveis sinais de cancer de mama);

VVomitos;

Perda de cabelos;

Excesso de pelos;

Candidiase vaginal (infeccdo vaginal fingica com coceira intensa, corrimento vaginal);
Mudangcas no interesse sexual;

Miomas (crescimento benigno no Utero).

Se algum dos sintomas acima se aplicar a vocé e for grave, avise ao seu médico.

Algumas reac8es adversas sdo de frequéncia desconhecida

Nervosismo;

Mudancas réapidas de humor;

Aumento da pressdo arterial;

Diarreia;

Distlrbio na vesicula biliar (tendéncia de formar calculos biliares);
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Mudancas na cor da pele;

Sangramento vaginal forte e irregular ou spotting constante (possiveis sinais de hiperplasia endometrial);
Reacdo alérgica (coceira, erupcdo cutanea);

Urticéria,

Escurecimento da pele, principalmente na face ou abdémen (cloasma);

Célicas menstruais;

Corrimento nas mamas;

Carogos nas mamas (ndo cancerosos).

Se alguma destas afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Outras reacgdes adversas que foram associadas ao tratamento de TH
e Piorada porfiria (condicdo que afeta o figado);
e Crescimento anormal do tumor relacionado com estrogénios, por exemplo, cancer do revestimento do Utero
(cancer endometrial);
¢ Reducdo da memoria e da habilidade mental;
e Movimentos espasmadicos incontrolaveis (coreia: dan¢a de Séo Vito);
Olhos secos;
Desconforto ao usar lentes de contato;
Manchas roxas na pele (puarpura);
e  Escurecimento da pele, particularmente na face e no abdémen (melasma).
Se vocé notar quaisquer outras reacdes adversas ndo mencionadas nesta bula, por favor, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Por causa da sua forma de administragdo, é pouco provéavel que vocé use mais Estradot® que o necessario. Se isto
acontecer, informe seu médico imediatamente.

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 orientagdes.

Dizeres legais
MS: 1.0068.0895

Farm. Resp.: Flavia Regina pegorer - CRF-SP 18.150.

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90.
Séo Paulo — SP.
CNPJ:56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira.

Fabricado por: Noven Pharmaceuticals Inc, S.A., Miami, Florida, EUA. S I c

SERVICO D€ INFORMACCES

A0 CLIENTE

0800 888 3003

sic.navartis@

Venda sob prescricdo médica novartis.com

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrénica Dados da petigdo/notificacédo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expedientelexpediente aprovagao (VPIVPS) P &
- 0,390 MG ADS TRANSD (25
MCG/DIA) CT ENV AL LAM x 8
MEDICAMENTO NOVO —
11/04/2013| 0276086/13-0 | Inclus&o Inicial de Texto de NA NA NA NA NA vp2 | - 0:780 MG ADS TRANSD (50
MCG/DIA) CT ENV AL LAM x 8
Bula — RDC 60/12
- 1,560 MG ADS TRANSD (100
MCG/DIA) CT ENV AL LAM x 8
- 0,390 MG ADS TRANSD (25
- Adverténcias e precaucdes MCG/DIA) CT ENV AL LAM x 8
MEDICAMENTO NOVO — - 0,780 MG ADS TRANSD (50
11/03/2014 Notificacdo de Alteragdo de NA NA NA NA - Reagles adversas VP3 ! (
MCG/DIA) CT ENV AL LAM x 8
Texto de Bula — RDC 60/12 Di Leqai
- Dizeres Legals - 1,560 MG ADS TRANSD (100
MCG/DIA) CT ENV AL LAM x 8

Estradot (estradiol) / Adesivos transdérmicos / 25 mcg, 50 mcg e 100 mcg




