Collrieno

promestrieno

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Creme vaginal — caixa com | bisnaga de 30g + 20 aplicadores.

USO TOPICO VAGINAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada 1g do creme vaginal contém:
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Excipientes: alcool cetoestearilico, polissorbato 60, metilparabeno, propilparabeno, 6leo de coco, glicerol e 4gua deionizada.
INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém informacdes importantes para vocé.
* Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

* Se vocé tiver qualquer duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

» Este medicamento foi receitado para voc€. Nao o fornega a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial para elas, mesmo que os sintomas
delas sejam os mesmos que 0s seus.

* Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui os possiveis efeitos indesejaveis ndo
mencionados nesta bula.

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Coltrieno (promestrieno) ¢ indicado para o tratamento de alteragdes troficas (disturbios) da vulva e da vagina, causados pela reducdo
ou falta de estrogénio no organismo.

Coltrieno também ¢ indicado para acelerar a cicatrizacdo de lesdes na vagina e colo do utero no periodo pos-parto normal, pos-cirurgia
ou apos terapias locais com agentes fisicos.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Coltrieno (promestrieno) exerce atividade estrogénica exclusivamente local, restaurando o trofismo das mucosas do trato genital femi-
nino inferior. O tempo médio para inicio da acdo do medicamento ¢ de aproximadamente 7 dias.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Coltrieno (promestrieno) nos seguintes casos:

* Se tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida ao promestrieno ou a qualquer dos componentes da formulaggo;

* Se estiver amamentando;

* Se utiliza produtos espermicidas;.

« Historico ou suspeita de cancer de mama;

« Historico ou suspeita de tumor maligno estrogeno-dependente (tal como cancer endometrial);

* Sangramento vaginal de causa desconhecida;

* Hiperplasia endometrial (crescimento excessivamente anormal do endométrio) néo tratada;

* Antecedente ou quadro de tromboembolismo venoso (formagio de coagulo dentro da veia, impedindo a circulagdo do sangue), tais
como trombose venosa profunda (formagdo de um codgulo sanguineo em uma veia), embolia pulmonar (formagido de um coagulo
no pulmao);

* Distarbios trombofilicos diagnosticados (tais como deficiéncia de Proteina C, Proteina S ou antitrombina, vide item “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”’);

* Doenga tromboembolica (doenga na coagulagdo do sangue) arterial ativa ou recente (tal como angina (dor no peito), infarto do
miocardio); .

* Doenga hepatica (doenca do figado) aguda ou histdrico de doenca hepética na qual a fun¢o hepatica ndo tenha retornado a normali-
dade;

* Porfiria (doenga genética rara que se manifesta através de problemas na pele e/ou com complicagdes neurologicas).

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por homens.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes
Coltrieno (promestrieno) ¢ indicado exclusivamente para administragio topica vaginal.

Se vocé apresentar alguma das seguintes condig¢des, informe seu médico antes de iniciar o tratamento com Coltrieno (promestrieno),
_____ pois ele poderd querer tomar alguns cuidados especiais:
mmmm - | ciomioma (tumores fibroides uterinos) ou endometriose (doenga inflamatoria provocada por células do endométrio);
o * Fatores de risco para distirbios tromboembolicos (formagdo de codgulos sanguineos; em curso, recentes ou que deixaram sequelas);
—  Fatores de risco para tumores malignos estrogeno-dependentes, tal como hereditariedade de 1° grau para cancer de mama;

* Hipertensdo (pressdo alta);

* Disturbios hepaticos (distirbios do figado), tais como adenoma hepatico (neoplasia do figado);

* Diabetes mellitus com ou sem envolvimento vascular (doenga metabélica caracterizada por um aumento anormal do agticar ou gli-

cose no sangue);

* Colelitiase (formagdo de pedras na vesicula);

* Enxaqueca ou cefaleia severa (dor de cabega intensa);

* Lipus eritematoso sistémico (doenga inflamatdria autoimune);

* Historico de hiperplasia endometrial (crescimento excessivamente anormal do endométrio);

* Epilepsia;

* Asma (transtorno bronquico associado com a obstrucdo das vias aéreas, caracterizado por falta de ar e chiado);

* Otosclerose (doenga do ouvido médio, porgdo interna do timpano, que pode levar a surdez).

Caso vocé apresente alguma das condigdes abaixo durante o tratamento com Coltrieno informe seu médico imediatamente, pois pode

ser necessario interromper o tratamento:

* Ictericia (coloragdo amarelada da pele e das mucosas devido a impregnacdo dos tecidos por pigmentos biliares) ou deterioracdo da
funcdo hepatica (deterioracdo da funcdo do figado);

 Aumento significativo da pressdo sanguinea;

+ Novo inicio de cefaleia do tipo enxaqueca (dor de cabega intensa);

* Gravidez.

Promestrieno ¢ indicado exclusivamente para administragao topica vaginal, sendo a absor¢do sistémica minima neste caso. Portanto,
a ocorréncia das condigdes listadas abaixo ¢ menos provavel durante o tratamento com Coltrieno do que durante o tratamento com
estrogenos sistémicos.

E recomendavel acompanhamento médico durante o tratamento com Coltrieno.

Caso ocorra sangramento vaginal, fora do periodo menstrual, durante o tratamento com Coltrieno, consulte o seu médico.

Informe imediatamente o seu médico caso apresente qualquer dos sintomas: inchago doloroso da perna, dor repentina do peito e disp-
neia (dificuldade para respirar), ja que podem estar associados a quadro de tromboembolismo venoso (formagéo de coagulo dentro da
veia impedindo a circulagido do sangue).

Coltrieno contém os excipientes metilparabeno e propilparabeno que podem causar reacdes alérgicas, algumas vezes tardias.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Coltrieno ¢ destinado para uso por mulheres adultas.

Nao existem restrigdes ou cuidados especificos para o uso por pacientes idosas.

Interacdo com outros medicamentos
Nao ¢ recomendavel o uso de Coltrieno em associagdo com produtos espermicidas, pois pode ocorrer inativacdo da acdo espermicida.

Nao existem dados adicionais sobre a interagdo de Coltrieno com outros medicamentos, plantas medicinais e exames laboratoriais ¢
ndo laboratoriais.

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 satide.
Gravidez e Lactagio
O uso de Coltrieno durante a gravidez ndo é recomendado. O tratamento deve ser suspendido imediatamente no caso de suspeita ou
confirmagio de gravidez.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Vocé ndo deve utilizar Coltrieno se estiver amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas






