ITiboIonu

Posologia
Deve ser administrado um comprimido ao dia, com auxilio de um pouco de liquido, preferencialmente no mesmo hordrio.

Inicio do tratamento
Mulheres com menopausa natural devem iniciar o tratamento pelo menos 12 meses apds seu Ultimo sangramento natural. Em
caso de menopausa artificial, o fratamento pode ser iniciado imediatamente.

Alteracdo de TRH combinada ou sequencial

Para mulheres que estdo alterando a reposicdo hormonal sequencial para Tibolona , o fratamento deve iniciar-se no dia seguinte
ao término do regime anterior. Quando for alteracdo de uma terapia de reposicdo combinada para Tibolona , o tratamento
pode ser iniciado a qualquer momento.

Tibolona 2,5 mg
Tibolona comprimidos deve ser ingerido com um pouco de dgua ou outro liquido, preferencialmente, sempre no mesmo hordrio.

Posologia do Tibolona

Tibolona 1,25 mg

Para alivio dos sinfomas menopausais, prevencdo da perda éssea e manutencdo da morfologia endometrial, a dose didria de
1,25 mg tem se mostrado eficaz. A dose didria de 2,5 mg € mais eficaz para as pacientes com sinfomatologia mais acentuada e
que necessitam de alivio mais répido dos sintomas. O médico assistente escolherd a dose adequada para cada paciente. Para
melhores resultados, o tratamento deve ter a duragcdo de pelo menos trés meses.

Tibolona 2,5mg
1 comprimido ao dia. Ndo é necessdrio o ajuste da dose em mulheres idosas.

Para o inicio e manutencdo do tratamento dos sintomas pds-menopdusicos deve-se utilizar a menor dose eficaz pelo menor
periodo de tempo.

N&o se deve acrescentar ao tratamento com Tibolona um progestagénio separado.

Iniciando Tibolona
Mulheres com menopausa natural devem iniciar o tratamento com Tibolona pelo menos 12 meses apds seu Ultimo sangramento
natural. Em caso de menopausa cirdrgica, o tratamento com Tibolona pode ser iniciado imediatamente.

Antes de iniciar o tratamento com Tibolona, qualquer sangramento vaginal iregular/ndo previsto, com ou sem TRH, deve ser
pesquisado para excluir doenca maligna.

Indicagoes do produto

Este medicamento € destinado ao fratamento dos transtornos da menopausa natural ou cirdrgica, como fogachos, sudorese,
iritabilidade, atrofia da mucosa urogenital e diminuicdo da libido. Também é destinado & profilaxia da osteoporose pds-
menopausa.

Tibolona 2,5 mg
Tratamento dos sinftomas resultantes da deficiéncia estrogénica em mulheres na pds-menopausa, com mais de um ano de
menopausa.

Prevencdo da osteoporose em mulheres na pds-menopausa com alto risco de fraturas, no caso de intoler@ncia ou
contraindicacdo ao uso de outros medicamentos aprovados para a prevencdo da osteoporose.

Para todas as mulheres, a decisdo de prescrever Tibolona deve se basear na avaliagcdo individual das condicdes de risco da

paciente, e, particularmente, nas mulheres com mais de 60 anos de idade, deve ser considerado o risco de acidente vascular
cerebral.

Contra Indicagoes



Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a Tibolona ou a qualgquer componente de sua
formulacdo.

N&o deve ser utilizado nas seguintes condicoes:

Gravidez e lactacdo.

Cdancer de mama (confirmado ou suspeito).

Neoplasias estrogenos-dependentes (por exemplo, cdncer de endométrio).

Processos fromboembdlicos ou histéria pregressa dessas condigcdes (por exemplo, tromboflebite, trombose venosa profunda,
embolia pulmonar).

Doenca tromboembdlica arterial ativa ou recente (angina, infarto do miocdrdio, acidente vascular cerebral).

Sangramento vaginal anormal, hiperplasia endometrial ndo fratada.

Doenca hepdtica aguda ou histéria de doenca hepdtica enquanto os testes de funcdo hepdtica ndo retornarem aos niveis
normais.

Porfiria.

Tibolona 2,5 mg

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres nas seguintes condicdes:

Durante a gravidez e lactagdo;

Antecedente pessoal de c@ncer de mama diagnosticado ou suspeito — Tibolona aumentou o risco de recidiva de céncer de
mama em estudo controlado com placebo (Kenemans P, Bundred NJ, Foidart J-M, Kubista E, von Schouliz B, Sismondi P,
Vassilopoulou-Sellin R, Yip CH, Egberts J, Mol-Arts M, Mulder R, van Os S, Beckmann MW. Safety and efficacy of tibolone in breast-
cancer patients with vasomotor symptoms: a doubleblind, randomized, non-inferiority trial. Lancet Oncol 2009; 10: 135-46);
Tumores malignos dependentes de estrogénio diagnosticados ou suspeitos (ex.: cdncer endometrial); Sangramento genital ndo
diagnosticado;

Hiperplasia endometrial ndo tratada;

Tromboembolismo venoso atual ou prévio (trombose venosa profunda, embolia pulmonar);

Disturbio frombofilico conhecido (i.e. deficiéncia de antifrombina, proteina C ou proteina S);

Qualqguer histérico de doenca tromboembdlica arterial (ex. angina, infarto do miocdrdio, acidente vascular cerebral ou episddio
de isquemia transitéria);

Doenca hepdtica aguda, ou histéria de doenca hepdtica enquanto os testes de funcdo hepdtica ndo retornarem aos niveis
normais;

Hipersensibilidade conhecida a qualquer componente de Tibolona;

Porfiria.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas ou que possam ficar grdvidas durante o fratamento.

Efeitos Colaterais



Reacdo comum (2 1% e < 10%)
Dor abdominal, aumento de peso, sangramento vaginal ou spotting, leucorreia, dor mamdria, prurido vaginal, moniliase vaginal,
vaginite, hipertricose.

Reacdo incomum (20,1% e < 1%)
Amnésia.

Cdancer de mama

De acordo com as evidéncias de um grande nimero de estudos epidemioldgicos e de um estudo randomizado placebo-
confrolado, Women's Health Initiative (WHI), o risco global de cGncer de mama aumenta com o aumento da duracdo da TH em
usudrias atuais ou recentes.

Para a TH com estrogénio isolado, as estimativas do risco relativo (RR) de uma reandlise dos dados originais de 51 estudos
epidemioldgicos (em que > 80% da TH utilizada foi estrogénio isolado) e do estudo epidemioldgico Million Women Study (MWS)
foram similares a 1,35 (?5%IC: 1,21-1,49) e 1,30 (95%IC: 1,21-1,40), respectivamente.

Para a TH combinada estrogénio-progestagénio, diversos estudos epidemioldgicos relataram um risco global mais elevado de
cdncer de mama se comparado ao estrogénio isolado.

O MWS relatou que, comparado as ndo usudrias, o uso de vdrios tipos de TH combinada estrogénio-progestagénio foi associado a
maior risco de cancer de mama (RR = 2,00; 95%IC: 1,88-2,12) do que com o uso de estrogénio isolado (RR = 1,30; 95%IC: 1,21-1,40)
ou Tibolona (RR = 1,45; 95% IC: 1,25-1,68).

O estudo WHI relatou um risco estimado de 1,24 (95% IC: 1,01-1,54) apds 5-6 anos de uso de TH combinada estrogénio-
progestagénio (EEC + MPA) em todas as usudrias comparadas ao grupo placebo.

Os riscos absolutos calculados a partir dos estudos MWS e WHI estdo apresentados a seguir:

O MWS estimou, a partir da incidéncia média conhecida de casos de cncer de mama em paises desenvolvidos, que:

Para ndo usudrias de TH, é esperado o diagndstico de céncer de mama aproximadamente em 32 de cada 1.000, com idade
entre 50 e 64 anos.

Para 1.000 usudrias de TH usuais ou recentes, o nimero de casos adicionais durante o periodo correspondente serd:

Entre 0-3 (melhor estimativa = 1,5) para usudrias de TH com estrogénio isolado, para cinco anos de uso e entre 3-7 (melhor
estimativa = 5) para dez anos de uso.

Entre 5-7 (melhor estimativa = é) para usudrias de TH combinada estrogénio-progestagénio, para cinco anos de uso e entfre 18-20
(melhor estimativa = 19) para dez anos de uso.

O estudo WHI estimou que apds 5-6 anos de acompanhamento de mulheres entre 50-79 anos de idade, um adicional de oito
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