IEﬁniIesfrudioI + Acetato de Noretisterona

Posologia

Mulheres que ndo utilizavam estrogénios ou que estdo mudando de um produto combinado continuo podem iniciar o uso de
Estradiol + Acetato de Norefisterona (substdncias atfivas) a qualguer momento.

Para mulheres que estejam mudando de uma TRH continua sequencial ou ciclica, deve-se completar o ciclo atual da terapia
utilizada antes de iniciar o uso de Estradiol + Acetato de Noretisterona (substancias ativas).

Dose:
Tomar um comprimido rosa por dia.

Administracdo:
Cada cartela contém o tratamento para 28 dias.

O tratamento é continuo, isto é, apds terminar a cartela atual, deve-se iniciar a préxima no dia seguinte, sem intervalo entre as
mesmas. Os comprimidos devem ser ingeridos com pequena quantidade de liquido, sem mastigar.

Os comprimidos devem ser ingeridos todos os dias, preferencialmente no mesmo hordrio.

Comprimidos esquecidos:
Se ocorrer o esquecimento de um comprimido, deve-se ingeri-lo 0 quanto antes. Se o atfraso for de mais de 24 horas, nenhum
comprimido adicional deve ser ingerido. Pode ocorrer sangramento se houver o esquecimento de vdrios comprimidos.

Padrdo de sangramento:

O Estradiol + Acetato de Noretisterona (subst@ncias ativas) é adequado apenas para pacientes cuja menopausa tenha ocorrido
hd pelo menos um ano, isto é, que tenham apresentado seu Ultimo sangramento menstrual natural hd pelo menos um ano. Se
Estradiol + Acetato de Noretisterona (substancias ativas) for administrado durante o periodo da perimenopausa, a probabilidade
de ocorrer sangramento de escape irregular é bastante elevada devido a possivel atividade hormonal ciclica dos ovdrios.

O tratamento com Estradiol + Acetato de Noretisterona (substé@ncias ativas) destina-se a promover a terapia de reposicdo
hormonal com auséncia de sangramento ciclico, porém pode ocorrer sangramento nos primeiros ciclos de uso. Esse sangramento
pode ser imprevisivel, mas € pouco provavel que seja excessivo.

As pacientes devem ser orientadas com relagdo a este fato e também informadas que o sangramento deverd diminuir
significativamente, cessando por completo na maioria dos casos.

Criancas e adolescentes:
O Estradiol + Acetato de Noretisterona (substéncias ativas) ndo € indicado para o uso em criancas e adolescentes.

Indicagoes do produto

tais como sudorese e ondas de calor, incluindo profilaxia da osteoporose, e atrofia urogenital em pacientes menopausadas hd
pelo menos um ano.

Contra Indicagoes

A terapia de reposicdo hormonal (TRH) ndo deve ser iniciada na presenga de qualquer uma das seguintes condigdes a seguir:

Gravidez e lactacdo;

Sangramento vaginal ndo-diagnosticado;

Diagndstico ou suspeita de cé@ncer de mama;

Diagndstico ou suspeita de condi¢cdes pré-malignas ou malignas, dependentes de esteroides sexuais;
Presenca ou histérico de tumores hepdaticos (benignos ou malignos);

Doenca hepdtica grave;

Tromboembolismo arterial agudo (por exemplo, infarto do miocdrdio, acidente vascular cerebral);
Presenca de trombose venosa profunda, distirbios fromboembdlicos ou antecedentes destas condicdes;
Alto risco de frombose venosa ou arterial;

Hipertrigliceridemia grave;

Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes do medicamento.

Se qualguer uma das condicdes citadas ocorrer pela primeira vez durante o uso da TRH, esta deve ser descontinuada
imediatamente.

Efeitos Colaterais



As reacdes adversas mais graves que estdo associadas d utilizacdo da terapia de reposicdo hormonal estéo citadas no item
Precaucodes do Estradiol + Acetato De Noretisterona.

Outras reacdes adversas que foram reportadas em usudrias da terapia de reposicdo hormonal (dados pds-comercializacdo), mas

para as quais a associagcdo com Estradiol + Acetato de Noretisterona (substéncias ativas) ndo foi confirmada e nem descartada
sdo:

Foi utilizado o tfermo MedDRA mais apropriado (versdo 8.0) para descrever uma determinada reacdo. Sindnimos ou condigdes
relacionadas ndo foram listados, mas também devem ser considerados.

Em mulheres com angioedema hereditdrio, o uso de estrogénios exdgenos pode induzir ou exacerbar sinfomas de angioedema.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificacdes em Vigilancia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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