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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SANDRENA® GEL
estradiol

APRESENTACOES

Gel de

- 0,5 mg em embalagem com 28 sachés de dose Unica.
- 1,0 mg em embalagem com 28 sachés de dose Unica.

USO PERCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

SANDRENA® 0,5 mg:

Cada saché com 0,5 g contém 0,5 mg de estradiol.

Excipientes: carbdmer, trolamina, propilenoglicol, alcool etilico e 4gua.

SANDRENA® 1,0 mg:
Cada saché com 1,0 g contém 1,0 mg de estradiol.
Excipientes: carbdmer, trolamina, propilenoglicol, alcool etilico e gua.

INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SANDRENAP® é indicado para:

- Terapia de reposicdo hormonal para sintomas de deficiéncia do hormdnio estrogénio em mulheres na pds-
menopausa.

- Prevencéo da osteoporose em mulheres na pds-menopausa que apresentam risco elevado de fraturas e para as
quais outros medicamentos contra a osteoporose ndo sdo apropriados ou sdo contraindicados.

A experiéncia da terapia de reposicdo hormonal em mulheres com mais de 65 anos de idade estd pouco
documentada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SANDRENAP® alivia os sintomas da menopausa e previne a osteoporose (fraqueza dos 0ssos).

A deficiéncia do hormonio estrogénio na menopausa enfraquece 0s 0ssos e diminui a massa 6ssea. A terapia de
reposicdo hormonal (tanto com estrogénio isolado quanto com tratamento combinado de estrogénio-
progestagénio) reduz a incidéncia de fraturas associadas a osteoporose. A terapia de reposi¢cdo hormonal pode
também prevenir fraturas 6sseas em mulheres com densidade mineral dssea baixa ou osteoporose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres com:

— Alergia (hipersensibilidade) conhecida ao ingrediente ativo ou quaisquer dos excipientes do gel

— Suspeita ou caso diagnosticado de cancer de mama; historia de cancer de mama

— Suspeita ou caso diagnosticado de tumores malignos dependentes de estrogénio (ex. cancer de endométrio)

— Sangramento genital de causa desconhecida

— Aumento da espessura da parede do Utero (hiperplasia endometrial) ndo tratada

— Historico ou presenca de coagulo de sangue (trombose) em artérias (ex. angina do peito, infarto do miocardio)

— Historico ou presenca de coagulo de sangue (trombose) nas veias da perna (trombose venosa profunda) ou dos
pulmdes (embolia pulmonar)

— Historico de doenga no figado ou presenca de doenca aguda no figado, enquanto os testes de fungdo hepatica
n&o retornarem ao normal

— Porfiria (uma doenga do sangue)

Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas.



SANDRENA® ndo deve ser usado durante a gravidez. Se vocé engravidar durante o tratamento, o uso do
medicamento deve ser interrompido imediatamente.
Consulte o seu médico ou pega orientagdo ao farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso durante a lactagao.
SANDRENA® ndo deve ser usado durante a lactacdo. Informe seu médico se vocé estiver amamentando.

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

SANDRENA® ndo deve ser usado como método anticoncepcional.

A terapia de reposicdo hormonal deve ser utilizada apenas para o tratamento dos sintomas da pds-menopausa que
reduzem a qualidade de vida. A relacdo risco/beneficio deve ser avaliada pelo menos anualmente e a terapia de
reposi¢do hormonal deve ser continuada apenas enquanto os beneficios superarem os riscos.

Exames médicos e acompanhamento

Antes de iniciar ou reiniciar a terapia de reposicdo hormonal, o seu médico devera fazer perguntas sobre sua
histéria médica e de seus familiares, e realizar exames médicos, incluindo mamas e 6rgdos genitais internos.

Um exame ginecolégico completo deve ser realizado e repetido pelo menos uma vez ao ano durante o tratamento.
Os riscos e beneficios do tratamento devem ser avaliados e monitorados rigorosamente pelo seu médico. Informe
ao seu médico se tem ou teve alguma das seguintes condicdes, ou se alguma destas apresentou piora durante a
terapia de reposi¢do hormonal atual ou anterior:

— Histdria de tumor dependente de hormonio, tal como cancer de mama em parente proxima

— Mioma, endometriose ou hiperplasia endometrial

— Trombose

— Presséo alta

— Diabetes

— Doencas do figado (como tumor benigno de figado)

— Pedras na vesicula

— Otosclerose (surdez hereditaria)

— Enxaqueca ou dor de cabeca intensa

— Lapus eritematoso sistémico

— Asma

— Epilepsia

Motivos para interromper imediatamente o uso de SANDRENA®:
O tratamento deve ser descontinuado se ocorrer qualquer contraindicacdo na paciente, bem como nas seguintes
condicdes:

e ictericia ou insuficiéncia hepatica

e aumento significativo da pressao arterial

e novo episodio de cefaleia do tipo enxaqueca

e gravidez

Efeitos sobre o seu risco de desenvolver cancer

Hiperplasia endometrial

Se vocé possui 0 Utero intacto, é recomendado o uso combinado de outro horménio, como um progestagénio
ciclico, por pelo menos 12 dias, durante o tratamento com SANDRENA®. O uso prolongado de SANDRENA®,
sem 0 uso combinado de um progestagénio, pode causar hiperplasia endometrial.

Durante os primeiros meses de tratamento podem ocorrer sangramentos inesperados ou sangramentos escurecidos
("borra de café"). Informe o seu médico sobre a ocorréncia de sangramento algum tempo depois do inicio do
tratamento, ou se este continuar ap6s descontinua¢do do medicamento.

O uso combinado de SANDRENA® com outro hormdnio progestagénio ciclico também deve ser considerado em
mulheres que tiveram o Utero retirado devido a endometriose, particularmente se apresenta endometriomas.

Cancer de mama

A administracdo da terapia de reposicdo hormonal com estrogénio isolado ou combinado com progestagénio
durante varios anos aumenta o risco de cancer de mama. O risco aumenta com a duracéo do tratamento e retorna
ao normal dentro de 5 anos ap6s a descontinuacgdo do tratamento. Alteragdes das mamas devem ser relatadas ao
médico e exames médicos, incluindo a mamografia, devem ser realizados conforme a necessidade clinica de cada
paciente.




Cancer de ovario

Alguns estudos indicaram que a terapia de reposi¢cdo hormonal apenas com estrogénio por mais de 5 anos, em
mulheres histerectomizadas, pode aumentar o risco de cancer de ovario. Ndo se sabe se a terapia de reposicao
hormonal combinada de estrogénio-progestagénio prolongada aumenta o risco da mesma maneira.

Efeitos sobre o coracéo e a circulacéo

Coégulos

A terapia de reposicdo hormonal pode aumentar o risco de desenvolvimento de coagulos (também chamados de
trombose venosa profunda (TVP), ou embolia pulmonar (EP), se ocorrerem nos pulmdes). Alguns estudos
demonstraram um aumento de 2 a 3 vezes no risco de desenvolver tromboembolia venosa em mulheres sob terapia
de reposicdo hormonal em compara¢do com as que nado estdo sob tratamento.

Vocé estd mais propensa a apresentar um coagulo:

- se for gravemente obesa

- se teve um coagulo anteriormente

- se qualquer pessoa de sua familia teve coagulos

- se teve um ou mais abortos espontaneos

- se tem alguma alteracdo na coagulagdo do sangue que precise de tratamento com varfarina

- se nao estiver se locomovendo por tempo prolongado devido a cirurgia, traumatismo ou doenca

- se vocé tem lUpus eritematoso sistémico

Se alguma dessas condicgdes se aplicar ao seu caso, consulte o seu médico para verificar se vocé deve iniciar ou
continuar com a terapia de reposi¢do hormonal.

A observacdo de mulheres na faixa de idade entre 50 a 59 anos que nao receberam terapia de reposicdo hormonal,
durante um periodo de 5 anos, mostra que 3 em 1.000 poderdo apresentar codgulos. Para mulheres nessa faixa de
idade que receberam terapia de reposi¢do hormonal, a proporcdo aumenta de 2 para 6 (melhor estimativa = 4) em
1.000.

A observacdo de mulheres na faixa de idade entre 60 a 69 anos que ndo receberam terapia de reposi¢éo hormonal,
durante um periodo de 5 anos, mostra que 8 em 1.000 poderdo apresentar codgulos. Para mulheres nessa faixa de
idade que receberam terapia de reposi¢do hormonal, a proporcdo aumenta de 5 para 15 (melhor estimativa = 9) em
1.000.

A incidéncia de coagulos é mais provavel durante o primeiro ano de terapia de reposi¢do hormonal. Se houver
desenvolvimento de coagulos apds o inicio do tratamento, o uso de SANDRENA® deve ser descontinuado. Se
vocé apresentar sintomas que possam indicar que vocé desenvolveu coagulos (tais como edema doloroso nas
pernas, dor subita no peito e dificuldade para respirar) contate seu médico imediatamente.

Informe ao seu médico caso vocé venha a ser submetida a uma cirurgia. Vocé podera precisar interromper a terapia
de reposicdo hormonal cerca de 4 a 6 semanas antes da cirurgia para reduzir o risco de desenvolver coagulos. Seu
médico a orientara sobre quando vocé pode reiniciar o tratamento novamente.

Doenga arterial coronariana (DAC)

Estudos demonstraram um possivel aumento no risco de desenvolver doenca cardiovascular no primeiro ano de
uso do tratamento combinado de estrogénios e progestagénios, mas € incerto se 0 aumento do risco se aplica a
outros tipos de terapia de reposi¢ao hormonal devido a falta de estudos realizados.

Acidente vascular cerebral (AVC)
Um grande estudo clinico indica que o risco de AVC isquémico aumenta em mulheres saudaveis durante o
tratamento continuo combinado de estrogénios conjugados com AMP.

A observacgdo de mulheres na faixa de idade entre 50 a 59 anos que ndo estdo usando terapia de reposi¢ao hormonal,
estima-se que o nidmero de casos de AVC que ocorrerdo durante um periodo de 5 anos, € de aproximadamente 3
em 1.000. Para mulheres nessa faixa de idade que receberam terapia de reposicdo hormonal com estrogénios
conjugados e AMP, a proporcdo aumenta de 0 para 3 (melhor estimativa = 1) em 1.000.

A observacgdo de mulheres na faixa de idade entre 60 a 69 anos que ndo estdo usando terapia de reposi¢do hormonal,
estima-se que o ndmero de casos de AVC que ocorrerdo durante um periodo de 5 anos, é de aproximadamente 11
em 1.000. Para mulheres nessa faixa de idade que receberam terapia de reposicdo hormonal com estrogénios
conjugados e AMP, a proporc¢do aumenta de 1 para 9 (melhor estimativa = 4) em 1.000.

E desconhecido se 0 aumento do risco se aplica a outros tipos de terapia de reposicdo hormonal.

Outras condigdes
Informe ao seu médico caso vocé apresente:




- disfuncdo cardiaca ou renal
- aumento na quantidade de gorduras no sangue

Pacientes idosas

A experiéncia da terapia de reposicdo hormonal em mulheres com mais de 65 anos de idade esta pouco
documentada. Recomenda-se cautela no uso de SANDRENA® em pacientes com idade > 60 anos (veja itens “3.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” e “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?”).

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
SANDRENA® ndo é conhecido por apresentar qualquer efeito sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas.

Ingestao concomitante com outras substancias

Alguns medicamentos podem influenciar os efeitos de SANDRENA®. Entre eles estdo aqueles utilizados para
tratamento de epilepsia (por ex., fenobarbital, fenitoina, carbamazepina); de doencas infecciosas (por ex.,
rifampicina, rifabutina, nevirapina, efavirenz, ritonavir e nelfinavir); preparacdes a base da planta Erva de Séo
Jodo (usadas principalmente para tratamento de depressao).

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento ou produtos fitoterapicos, mesmo aqueles que ndo foram receitados.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

SANDRENA® é um gel cremoso e opalescente.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Cuidados de administracdo

Lavar bem as m&os antes e apos a aplicacdo. Evite contato acidental do gel com os olhos. SANDRENA® deve ser
aplicado na pele limpa e seca. O suor pode alterar a consisténcia do gel.

SANDRENA® é administrado em dose Unica diaria e aplicado sobre a pele do abdome ou da coxa (direita ou
esquerda), alternando diariamente o local de aplicagdo. A superficie de aplicacdo devera ser uma area de 1 a 2
palmos (200-400 cm?), ou seja, SANDRENA® devera ser espalhado e ndo devera ser concentrado em uma area
menor do que 1 palmo (200 cm?) e nem espalhado em uma area maior do que 2 palmos (400 cm?). N&o deve ser
aplicado na regido das mamas, no rosto, na pele com irritagdes ou na area vaginal. Apds a aplicacdo, deixe o gel
secar por 2 a 3 minutos e aguarde ao menos 1 hora para molhar a area onde foi aplicado.

Posologia

SANDRENA® pode ser aplicado continuamente ou ciclicamente. A dose inicial é, geralmente, de 1,0 g de gel
(contetdo de 2 sachés de 0,5 g ou 1 saché de 1,0 g) que € equivalente a 1,0 mg de estradiol, uma vez por dia. A
dose pode ser ajustada individualmente ap6s 2 a 3 ciclos de 0,5 g a 1,5 g por dia, o correspondente a 0,5 mga 1,5
mg de estradiol.

Pacientes com (tero intacto podem combinar o tratamento de SANDRENA® com um progestagénio, por exemplo,
acetato de medroxiprogesterona, noretisterona, acetato de noretisterona ou diidrogesterona por no minimo de 12 a
14 dias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&ao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?




Se voceé esquecer de aplicar uma dose, esta deve ser aplicada tdo logo seja possivel, em até 12 horas ap6s o horario
habitual. Se ultrapassar 12 horas do esquecimento, ndo aplique essa dose. Continue o tratamento normalmente. O
esquecimento das doses pode induzir a sangramentos inesperados.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacGes adversas sdo, geralmente, leves e, raramente, levam a descontinuagdo do tratamento. Se ocorrerem
reacGes adversas, estas ocorrerdo durante os primeiros meses de tratamento e serdo transitérias.

Foram relatadas as seguintes reagdes adversas:

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): sensibilidade nas
mamas; dor de cabeca, inchaco, aumento de peso, sangramentos vaginais inesperados ou pequenos sangramentos
escurecidos ("borra de café"), nauseas, vomitos, colicas estomacais e irritagdo na pele.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento): alteracdes do desejo
sexual e do humor; enxaqueca.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pressao alta; coagulos
nas veias; alteracfes na funcéo do figado e das vias biliares; vermelhidao na pele.

As reacOes adversas graves relatadas em associacéo a tratamentos hormonais, bem como os sintomas relacionados,
sdo discutidas em outra parte desta bula (veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

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

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

A superdose de estrogénio pode causar nausea, cefaleia e sangramento vaginal. Ndo foram notados eventos
adversos graves em criangas que ingeriram pilulas anticoncepcionais contendo grandes quantidades de estrogénio.
O tratamento da superdose de estrogénio é sintomatico.

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
orientacoes.
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