TILOGER®
(tibolona)

GERMED FARMACEUTICA LTDA
Comprimidos

2,5mg




) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
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FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos

APRESENTACOES
Comprimidos de 2,5 mg em embalagem com 15, 3®®&®00 (EMB HOSP) e 500 (EMB HOSP)
comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
tibolona: 2,5mg
Excipientes* gsp: 1 comp.

*Excipientes: lactose monoidratada, amido pré-gelatdo, citrato de sodio di-hidratado, estearaonégnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar odtamento com esse medicamento

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as infpigsmnovamente em outra ocasido

e Se vocé tiver alguma duavida, pega auxilio ao sedicnéou farmacéutico

* Esse medicamento foi receitado para vocé e ndosvfernecido a outras pessoas, pois pode ser
prejudicial a elas, mesmo gue o0s sintomas queapl@sentem sejam iguais aos seus.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TILOGER ® é indicado para o tratamento dos sintomas resettata deficiéncia de horménio (estrogénio) em
mulheres na pés-menopausa, com mais de um ano depeesa. TILOGER é indicado, também, para a
prevencao da osteoporose em mulheres na pés-mesaopann alto risco de fraturas, no caso de intobtéaéou
contraindicacdo ao uso de outros medicamentos agosvpara a prevencdo da osteoporose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TILOGER ® pertence ao grupo de medicamentos conhecidos Tenapia de Reposicdo Hormonal (TRH). Na
menopausa (ou apds uma cirurgia para retirada #rss), o organismo da mulher interrompe a produdza
hormdnio feminino, o estrogénio. Assim, a mulhedg@@presentar os sintomas caracteristicos da masepa
como ondas de calor, suores noturnos, irritacadmahglepressdo e perda do desejo sexual. TILOGERIM
medicamento de reposicdo hormonal que pode seradtil para proporcionar alivio das queixas restdtada
menopausa. Particularmente se vocé tem mais dedd0de idade, seu médico ira discutir os benefiidscos
do uso de TILOGER no seu caso. O alivio dos sintomas da menopauabngate ocorre durante as primeiras
poucas semanas de tratamento, mas os resultadissde obtidos apds pelo menos trés meses deérata

Os horménios sexuais em pequena quantidade podambhém, causar o enfraquecimento dos 0ssos
(osteoporose). Se vocé apresentar um aumento @o dés apresentar fraturas devidas a osteoporoseném
pode ser tratada com outros medicamentos, ou sesduatamentos foram ineficazes no seu caso, TERS
também pode ser utilizado com esse objetivo.

Informagdes adicionais sobre TILOGER®

Os hormonios sexuais naturais mais importantes nmalheres sdo o estrogénio e a progesterona. Esses
hormdnios séo necessérios para o desenvolvimesgsempenho sexual normal das mulheres e apresamam
importante papel no controle do ciclo menstruahdatmagédo 6ssea. O 0sso é construido duranteeatjule e

0 nivel maximo de massa 0ssea € atingido entreDas 20 anos de idade. ApOs essa idade, a massa 0sse
diminui, primeiro lentamente, mas nas fases maiias da vida a perda 6ssea é acelerada, espetiala@ds a
menopausa. Esta é definida como o periodo em quevérsos gradativamente interrompem a producao de
estrogénios, fato que ocorre por volta dos 50 aBesos ovarios sdo retirados cirurgicamente (ostanaia)
antes da menopausa, a diminuicdo na producdo d@hiar ocorre subitamente.



A reducdo na producdo de hormédnio frequentementa & aparecimento dos conhecidos sintomas do
climatério, tais como ondas de calor e suores noturA deficiéncia de hormonios sexuais pode, tamligzer
com que o tecido de revestimento da vagina se toais delgado e seco. Consequentemente, a relegéal s
pode se tornar dolorida e as infec¢c@es vaginaismpantorrer com maior frequéncia. Esses problersaod em
algumas mulheres sdo acompanhados por alteracdbandor, nervosismo, irritabilidade e perda do desej
sexual.

Um problema que frequentemente passa despercelsicacélerada perda de massa 6éssea nos anos pré@&imos
ap0s a menopausa. Gradativamente, 0os 0ssos senttndgeis e podem se quebrar facilmente (osteoppros
especialmente na coluna vertebral, quadril e purhasteoporose também pode causar dores nas ,costda

de altura e curvatura nas costas.

TILOGER © contém tibolona, uma substancia que apresentao®féitvoraveis em diferentes tecidos do
organismo, tais como o cérebro, vagina e ossasréssilta na melhora dos sintomas da menopauszotais as
ondas de calor e os suores noturnos, em efeitdibergbbre o tecido de revestimento da vagina erfaxel
sobre o humor e o desejo sexual. TILOGERode, também, interromper o processo de perdaassardssea
que ocorre ap0s a menopausa (na coluna, quaddhleop). Diferentemente de algumas terapias de ig&mos
hormonal, TILOGER® n&o estimula o tecido de revestimento interno wwol Portanto, o tratamento com
TILOGER® ndo produz sangramento vaginal mensalmente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use TILOGER se qualquer um dos seguintes eventos se aplicaréa €aso vocé tenha divida sobre

algum dos pontos a seguir, converse com meu médies de tomar TILOGER

Este medicamento é contraindicado para uso por pamite que

« estiver gravida ou ache que pode engravidar;

e estiver amamentando;

» tiver ou teve cancer de mama, ou se houver suspeitdncer de mama;

« tiver ou se houver suspeita de que vocé tenha esympendentes de estrogénio, tal como o cancer de
endométrio;

e tiver sangramento vaginal anormal, que nao foiiagtalpelo seu médico;

e tiver espessamento anormal da parede do Uteraflagea endometrial);

e tiver ou teve distarbio da circulacdo, tal comogrdas de sangue (nas veias das pernas ou dos @)jmde

e tiver um problema de coagulacéo do sangue (conioé&ledia de antitrombina, proteina C ou proteina S)

e teve problemas cardiacos como angina ou infarto;

e teve derrame cerebral ou isquemia aguda transitéria

« tiver ou teve problemas de figado cujos examesn&malizaram;

« tiver porfiria (doenca hereditaria);

« teve alergia a tibolona ou qualquer outro dos camaptes da férmula do produto.

Caso qualquer uma das condicées acima apareceprpakira vez enquanto estiver utilizando TILOGER
pare de tomar de uma vez e consulte 0 seu médadiatamente.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como apresenta beneficios, a terapia deiggmosormonal (TRH) também tem alguns riscos qu& vo
precisa considerar quando estiver decidindo adoté+imanté-la.

A experiéncia em tratar mulheres com menopausagitean(devido a deficiéncia ou cirurgia ovariana) é
limitada. Caso vocé tenha menopausa prematurisass e utilizar a TRH ou TILOGERpodem ser
diferentes. Por favor converse com seu médico.

TILOGER® ndo deve ser utilizado como contraceptivo e nadnwaédir que vocé engravide.

Avaliacdes médicas periédicas

Antes de iniciar a terapia com TILOGER seu médico deve ter Ihe perguntado sobre su@ihishédica, bem
como de sua familia. Seu médico pode decidir exansnas mamas e/ou abdome e pode fazer um exame
interno. Vocé também tera avaliacbes médicas pgeaddespecialmente exame das mamas. Enquanterestiv
em tratamento com TILOGER devera fazer avaliacées clinicas periédicas eumsdico (pelo menos uma
vez ao ano). Nessas avaliacdes, ele podera disontivocé os beneficios e riscos de continuar alaso
TILOGER®.

Algumas condi¢des podem ser agravadas pela TR @eapresenta, ou ja apresentou alguma das cesdcd
seguir, informe seu médico e ele fara um acompaahtmntuidadoso: fibroma uterino; endometriose phistde
coagulos nos vasos sanguineos; alguém na faméiéegha tido cancer dependente de horménios, comexp
uma parente proxima com cancer de mama ou endongtesséo alta; problemas de figado; diabetesylcéal



na vesicula; enxaqueca ou dor de cabeca graves &ifiamatoso sistémico; histéria de espessamento
(hiperplasia) do endométrio; epilepsia; asma; deosse (surdez hereditaria); niveis elevados ddugamo
sangue (triglicérides). Informe ao seu médico s&vmtar alguma alteracdo na sua condicdo de saggdanto
usar TILOGER®. A TRH pode, algumas vezes, causar retenc&o dieldis

Razdes para interromper o tratamento com TILOGER® imediatamente:

O tratamento deve ser interrompido imediatamensecasos de: ictericia (pele e parte branca dos dléd@or
amarela); aumento repentino da presséo arterigdigeieca ou dor de cabeca grave pela primeira gemc@
ficar gravida; se vocé perceber sinais de coaguiguineo (inchaco doloroso e vermelhiddo das petioaso
peito repentina, dificuldade de respirar). Parasrnrdormacdes, veja: “Coagulos de sangue em unaa vei
(trombose)”.

Efeitos sobre o risco de desenvolver cancer

Cancer endometrial

Ha relatos e estudos de proliferagdo celular atadantu cancer do revestimento do Utero (endomeé&imio)
mulheres em uso de TILOGERO risco de cancer do revestimento do Utero awarenh a duracdo do
tratamento.

Se vocé apresentar sangramento vaginal ou pegperdas de sangue pela vagina, isso ndo deve sgprdet
preocupacdo, especialmente durante os primeirosshaestratamento de reposi¢do hormonal.
Entretanto, se o sangramento vaginal ou pequeda plersangue pela vagina:

e continuar apds os primeiros 6 meses de tratamento,

« comecar depois que vocé ja estava em tratamentd HOBGER ® ha 6 meses, ou

« continuar apds o término do tratamento com TILOGER

Consulte seu médico. Esse pode ser um sinal de gele endométrio se tornou mais espesso.

Céancer de mama

Mulheres que apresentam ou que tiveram cancer demao devem fazer terapia de reposicdo hormonal
(TRH), nem tomar TILOGER. A administragéo de estrogénio, TRH combinadasttegénio-progestagénio

ou TILOGER® durante véarios anos, aumenta discretamente odiscancer de mama. O risco aumenta com a
duracéo da TRH e volta ao normal dentro de cercande anos apos a interrup¢éo da TRH. Mulheressm

de TILOGER® apresentam risco menor do que as em uso da TRHimadah mas apresentam risco comparavel
de desenvolver cancer de mama em relacao as naillmaado a TRH apenas de estrogénio.

Considerando mulheres na faixa de 50 a 64 anatade ique ndo fazem TRH, em média, 32 em 1000 ¢erédo
diagnéstico de cancer de mama. Para 1000 mullzpesos adicionais podem ocorrer se elas receberam
TILOGER® por 5 anos, e 5 casos adicionais podem ocorrdaseazeberam TILOGERpor 10 anos.
Certifique-se de avaliar regularmente suas mamastqua alteracdes, tais como formacéo de depresspele,
alteracdes nos mamilos ou qualquer nddulo que poséa notar ou sentir.

Cancer de ovério

O cancer do ovario € muito raro, mas grave. Poddifieil de ser diagnosticado porque raramentsihais
evidentes da doencga. Alguns estudos indicaram quentnistracdo da TRH apenas com estrogénio par deai
5 anos pode aumentar o risco de cancer de ovaimshl sabe se outros tipos de TRH aumentam do mesmo
modo o risco de cancer de ovario.

Efeitos sobre o coracéo ou circulacdo

Doenca cardiaca (ataque cardiaco)

A TRH nao é recomendada para mulheres que apresentgue tiveram recentemente doenca cardiaca. Se
voceé alguma vez teve problema cardiaco, informgeaamédico para saber se vocé pode receber TILOGER
A TRH néo ajuda a prevenir doencas do coracéo.

Estudos com um tipo de TRH (contendo estrogénifugado mais o progestagénio MPA) mostraram que as
mulheres podem ser discretamente mais suscetiegliguarir doenga cardiaca durante o primeiro ano de
tratamento com o medicamento. Para outros tipddRi#¢ o risco pode ser semelhante, embora isto ragmes
comprovado.

Se vocé tiver:

e dor no peito que se espalha para o braco ou pgscoco

Procure seu médico 0 mais cedo possivel e inteaamyso da TRH até obter autorizacdo médica pdiar e
utiliza-la. Essa dor pode ser um sinal de doengtiaca.



Acidente vascular cerebral (derrame)

Pesquisa recente sugere que a TRH e TILOG&Rnentam o risco de apresentar derrame. Esse audeent
risco foi observado principalmente em mulheresdsmenopausa com mais de 60 anos de idade.
Considerando as mulheres na faixa dos 50 anoséapestavam utilizando TRH — em média, durante gerfle
5 anos, espera-se que 3 em 1000 vao apresentaméefPara mulheres na faixa dos 50 anos que estéo
recebendo TILOGER, os dados s&o de 7 em 1000.

Considerando mulheres na faixa dos 60 anos questaweam utilizando TRH — em média, durante um gerio
de 5 anos, espera-se que 11 em 1000 véo apredentame. Para mulheres na faixa dos 60 anos g est
recebendo TILOGER, os dados s&o de 24 em 1000.

Se vocé tiver:

« dores de cabeca inexplicaveis do tipo enxaqueca,otosem visao alterada,

Procure o seu médico o mais cedo possivel e ima@m tratamento até obter autorizagdo dele patmnod-lo.
Essas dores de cabeca podem ser um sinal deplectace de um derrame.

Outras condicdes
TRH néo ira prevenir a perda de meméria. Ha algwwatencias de um alto risco de perda de meméria em
mulheres que iniciam a TRH apds 65 anos de idagievélse com seu médico sobre o assunto.

Coagulos de sangue em uma veia (trombose)

O estrogénio e a TRH combinada de estrogénio-ptag@sio podem aumentar o risco de coagulos de sangu

nas veias (também chamada de trombose venosa gajf@specialmente durante o primeiro ano de teatom

NZo se sabe se TILOGERwumenta o risco da mesma forma. Esses co4gul@ndaesnem sempre s&o graves,

mas se um deles atingir os pulmdes, pode causarodeeito, falta de ar, colapso ou mesmo a mossaE

condicdo é chamada de embolia pulmonar.

A trombose venosa profunda e a embolia pulmonaesémplos de uma condi¢éo chamada tromboembolismo.

Vocé estd mais sujeita a apresentar coagulos samgunas seguintes condicdes:

e VvOCé esta gravida ou teve um bebé recentemente;

e vocé utiliza estrogénios;

- se for gravemente obesa,;

e se vocé teve um coagulo anteriormente;

e se algum de seus familiares préximos teve um coanteriormente;

e se teve um ou mais abortos;

» setiver qualquer problema de coagulacio que rigedsstratamento com um medicamento como a
varfarina;

« se estiver imobilizada durante um periodo prolongam causa de grande cirurgia, trauma ou doenca;

« setiver uma doengca rara, o lUpus eritematososisté

Se alguma dessas condicdes se aplica ao seurtfasme ao seu médico para verificar se pode ouedeber a
TRH.

Considerando as mulheres na faixa dos 50 anosapiestavam utilizando TRH, em média, durante perdad
5 anos, espera-se que 3 em 1000 vao apresentala@sagguineo. Para mulheres na faixa dos 50 ar@sgiao
recebendo TRH, os dados sé@o de 7 em 1000.

Considerando mulheres na faixa dos 60 anos questdeam utilizando TRH, em média, durante periab d
anos, espera-se que 8 em 1000 vao apresentar csaggjuineo. Para mulheres na faixa dos 60 anosstie
recebendo TRH, os dados s&o de 17 em 1000.

Se vocé tiver:

« inchaco doloroso na perna,

« dor sibita no peito,

« dificuldade para respirar,

Procure o seu médico o mais cedo possivel e imgam tratamento até obter autorizacéo para cantou
Esses podem ser sinais de coagulo sanguineo.

Se vocé tiver que ser submetida a uma cirurgiéifigee-se de que o seu médico tome conhecimenfatdo
pois vocé pode precisar interromper a TRH por cdecd a 6 semanas antes da cirurgia, para reduzicade
apresentar um coagulo de sangue. Seu médico agisandlo vocé puder reiniciar o tratamento com a TRH
novamente.



Gravidez e Lactacéo
O uso de TILOGER é contraindicado em mulheres gravidas ou que es@jaamentando. Se vocé estiver
amamentando, ou gravida ou suspeite que possagedtida, ndo tome TILOGER

Este medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosas e outras interacdes (cafimentos e bebidas)

Outros medicamentos podem influenciar os efeitoSIHO@GER®, ou o TILOGER® pode interagir com alguns

tipos de medicamento e, por isso, informe ao selicnéobre qualquer outro medicamento que estajarido

ou gue tomou recentemente, especialmente:

* Medicamentos para problemas de coagulagdo (antitanetgs), como por ex. a varfarina, pois seu médico
pode precisar fazer um ajuste da dose desses mmexdtitizs.

« Medicamentos para epilepsia (como fenobarbitalidéra e carbamazepina);

* Medicamentos para tuberculose (como rifampicina);

« Medicamentos fitoterapicos que contenham erva del8ao Kypericum perforatum).

Lembre-se de mencionar medicamentos que vocé adqaifarmacia sem receita médica.

Vocé pode comer e beber normalmente enquanto eséneo tratada com TILOGER

Importante informacéo sobre alguns dos ingredientede TILOGER ©
Os comprimidos de TILOGERcontém lactose. Se voce tiver intolerancia a lactnsao leite, informe ao seu
médico ou farmacéutico.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maginas
TILOGER®néo é conhecido por apresentar qualquer efeit@snbstado de alerta e concentragao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar a temperatura ambiente (15°C e 30°Qedtnoda luz e manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de TILOGERs&o brancos, circulares e biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dose:tomar 1 comprimido ao dia, com um pouco de aguautio liquido, e, preferivelmente sempre a mesma
hora do dia.

As cartelas de TILOGER s&o marcadas com os dias da semana. Inicie tonacoimprimido marcado com o
dia certo da semana. Por exemplo, se for segutidatieme o comprimido marcado “SEG” na parte sigpela
cartela. Siga os dias da semana até que a caste]a eazia. Comece a proxima cartela no dia seguiao
interrompa o tratamento entre as cartelas ou astenbalagens.

TILOGER® ndo deve ser tomado antes que tenham passadcs&2 desde sua Ultima menstruacgdo natural. Se
TILOGER® for tomado antes desse prazo, a possibilidadeck apresentar sangramentos vaginais irregulares
pode ser aumentada.

Seu médico tentard prescrever a menor dose popsietratar os seus sintomas e pelo menor tengeEs s io.

Se vocé tiver a impresséo de que o efeito de TILRGE muito forte ou muito fraco, informe ao seu médic
imediatamente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.



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

Se vocé esquecer de tomar um comprimido, tome @ondo assim que perceber o esquecimento, desgle qu
nao tenha ultrapassado 12 horas do horario esoghaich tomar os comprimidos. Caso ja tenha se gassais

de 12 horas do horério habitual de tomada do conighoi, “pule” a tomada desse comprimido e tome apena
comprimido do dia seguinte em seu horario habitdab tome dois comprimidos ao mesmo tempo para
compensar o comprimido esquecido.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como outros medicamentos, TILOGERode causar efeitos indesejaveis. A maioria dedsétss
colaterais € de intensidade leve.

Reac8es adversas comuns observadas em estudossc{miorrem entre 1% e 10% das mulheres queautiliz
este medicamento):

e sangramento vaginal ou pequenas perdas de sangue,

* dor abdominal,

e ganho de peso,

+ dor nas mamas,

e aumento ndo natural dos pélos,

* sintomas vaginais como corrimento, coceira e géita

Reacdo adversa incomum (ocorre entre 0,1% e 1%hdiheres que utilizam este medicamento): acne.
Outras reacdes adversas relatadas com o uso dé&sHR® durante sua comercializagdo foram:

e tontura, dor de cabeca, enxaqueca, depresséo,

« vermelhiddo na pele ou coceira,

» disturbios visuais,

e transtornos gastrintestinais,

e retencdo de liquido,

e dor nas juntas, dor muscular

« alteracBes na funcao do figado.

Houve relatos de cancer de mama ou proliferac&eldéas do endométrio (revestimento do Utero) meceado
endométrio em mulheres usando TILOGER

Informe ao seu médico se vocé apresentar sangraveginal ou pequenas perdas de sangue, ou sealtasn
reacdes adversas acima forem importantes paraowosé forem continuas.

Outras reacBes adversas que podem ocorrer com acdRblinado (estrogénios e progestagénios) sdo:
e tumores benignos e malignos dependentes de horsbnio

e coagulos em vasos sanguineos,

e ataque do coracdo e derrame,

e doenca da vesicula biliar,

- problemas de pele (erupcdes, alteracdo da colomcamnchas vermelhas na pele),

e deméncia (declinio da funcdo mental com perda dedria).

Se vocé notar qualquer efeito colateral que nageesiencionado nesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

Se vocé tomar doses maiores de TILOGER que deveria, consulte 0 seu médico ou o farniacéu
imediatamente. Se alguém tomar muitos comprimid&s,hd motivo para grande preocupacéo, entretaos8,
deve informar ao seu médico imediatamente. Osrmaale superdose incluem mal estar geral ou saagtam
vaginal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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