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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES:
Creme vaginal 1 mg/g: embalagem contendo bisnaga de 50 g + aplicador.

USO INTRAVAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

ESTTIOL .ottt e et ettt et e e e e e —————— et ettt et eteeeaeteteteta—————————————————ttttteteteaeeeeeeeteraaaas 1,0 mg

Excipientes: octildodecanol, palmitato de cetila, glicerol, 4cido estedrico, alcool cetilico, polissorbato 60,
estearato de sorbitana, acido lactico, cloridrato de clorexidina, hidréxido de sédio e dgua purificada.

INFORMACOES A PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar o tratamento com esse medicamento

* Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informacdes novamente em outra ocasido.

* Se vocé tiver alguma diivida, peca o auxilio do seu médico ou do farmacéutico.

* Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois pode ser
prejudicial a elas, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam iguais aos seus.

» Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé€ apresentar algum efeito colateral que ndo esteja
mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou ao farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Estriol pode ser prescrito para o tratamento das queixas da menopausa. Estriol também pode ser recomendado
para melhorar a cicatrizagdo em mulheres na pds-menopausa submetidas a cirurgias vaginais e auxiliar na
avaliacdo da secrecdo vaginal em mulheres na pds-menopausa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Estriol pertence ao grupo de medicamentos chamados estrogénios. Estriol € um dos hormonios femininos ou
estrogénios que sdo produzidos pelo seu proprio organismo, principalmente pelos ovérios. Eles sdo necessarios
para o desenvolvimento sexual normal da mulher e para regular o ciclo menstrual durante a fase reprodutiva da
vida da mulher. Quando a mulher fica mais velha, os ovérios gradativamente produzem menos estrogénios.

O periodo no qual isso acontece (geralmente por volta dos 50 anos) é chamado de menopausa. Se os ovarios
forem retirados cirurgicamente antes da menopausa, a diminuicao da produg¢do de estrogénio ocorre subitamente.
A deficiéncia de estrogénios durante a menopausa pode fazer com que a parede da vagina se torne fina e seca.
Consequentemente, a relacdo sexual pode se tornar dolorosa e podem ocorrer prurido e infeccdes vaginais. A
deficiéncia de estrogénios também pode provocar sintomas como incontinéncia urindria, cistites repetidas,
irritacdo vaginal e ondas de calor. Essas queixas podem melhorar frequentemente com a utilizacdo de
medicamentos contendo estrogénios. A melhora pode demorar véarios dias, ou mesmo semanas, para ser notada.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que:

- tém ou tiveram cincer de mama ou se ha suspeita de cincer de mama;

- t€m ou apresentam suspeita de um tumor dependente de estrogénio, tal como cdncer da camada interna do
dtero;

- tém sangramento vaginal anormal, que ndo foi avaliado por seu médico;

- tém crescimento anormal da camada interna do ttero (hiperplasia do endométrio);

- tém ou tiveram distirbio da circulacdo, tal como codgulos de sangue (nas veias das pernas ou do pulmao);

- t8m um distirbio de coagulacdo do sangue (distirbio trombofilico, como deficiéncia de proteina C, proteina S
ou de antitrombina);

- tém ou tiveram algum problema causado por codgulos de sangue nas artérias, como angina do peito, derrame
cerebral ou um infarto do miocardio;

- tém ou tiveram doenca do figado na qual os testes de fun¢@o hepética ainda ndo voltaram aos valores normais;

- tiveram uma reagdo alérgica ao estriol ou a qualquer outro ingrediente da férmula de estriol;

- tém porfiria (um distdrbio hereditario ou adquirido na produg¢@o de pigmento do sangue).

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas.

Consulte o seu médico ou pega orientacdo do farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Se vocé esta gravida ou suspeita que possa estar gravida, ndo use estriol.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso durante a lactacao.

Informe ao médico se estd amamentando. Ndo use estriol sem antes consultar o seu médico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Precaucdes

Assim como é benéfica, a Terapia de Reposicdo Hormonal (TRH) apresenta alguns riscos que vocé precisa
considerar quando decidir iniciar ou continué-la.

Avaliacao médica periddica

Antes de iniciar a Terapia de Reposicdo Hormonal, o seu médico devera fazer perguntas sobre sua histdria
médica e de seus familiares. Seu médico poderéd decidir examinar suas mamas e/ou abdome e fazer um exame
interno. Vocé também serd orientada a fazer exames médicos periddicos, especialmente exame das mamas. Seu
médico lhe dird quantas vezes esses exames devem ser realizados.

Uma vez que tenha iniciado a Terapia de Reposi¢do Hormonal, vocé deverd consultar o seu médico para
avalia¢Oes periddicas (pelo menos uma vez por ano). Nessas avaliacdes, seu médico podera discutir com vocé os
beneficios e riscos de continuar a Terapia de Reposicio Hormonal.

Se determinadas condic¢des se aplicarem ao seu caso, vocé serd submetida a um controle mais rigoroso por parte
do seu médico. Informe ao seu médico se tem ou teve alguma das seguintes condicdes, ou se alguma dessas
condi¢des apresentou piora durante a gravidez ou com uso prévio de hormonios:

- fibrose uterina;

- endometriose;

- coagulos nos vasos sanguineos (trombose, trombose venosa profunda, embolia pulmonar) ou apresenta um
risco aumentado de apresenti-los;

- se alguém de sua familia apresentou cincer dependente de estrogé€nio (tal como uma parente préxima que
apresentou cancer de mama);

- pressdo arterial elevada;

- doenca cardiaca;

- doengas do figado;

- doencas dos rins;

- diabetes;

- pedras na vesicula;

- enxaqueca ou dores de cabeca (intensas);
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- ldpus eritematoso sist€mico;

- hiperplasia do endométrio;

- epilepsia;

- asma;

- otosclerose (surdez hereditéria).

Informe ao seu médico se vocé notar qualquer alteraciio na sua condicao fisica durante o uso de estriol.

A Terapia de Reposicdo Hormonal algumas vezes pode causar retengdo de liquidos.

Informe ao seu médico se vocé tem hepatite C e esta sob tratamento com o regime combinado de medicamentos
que contém ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, com ou sem dasabuvir. Utilizar a combinacdo desses
medicamentos com alguns medicamentos que contém estrogénios pode causar aumento nos resultados dos testes
sanguineos da func¢do hepética (aumento da enzima hepética ALT). Até o momento, ndo se sabe se hé risco disso
acontecer com estriol.

Motivos para interromper imediatamente o uso de estriol:

* ictericia (sua pele se torna amarelada) ou reducdo da fun¢do hepatica;

* aumento repentino da pressdo arterial;

* enxaqueca ou dor de cabeca grave pela primeira vez;

* gravidez.

Efeitos sobre o seu risco de desenvolver cancer

Cancer de endométrio

Toda mulher apresenta um pequeno risco de apresentar cancer de endométrio (cincer da camada interna do
utero), independentemente de fazer ou ndo a Terapia de Reposicio Hormonal. Um estudo epidemioldgico
mostrou que o tratamento prolongado com baixas doses de comprimidos de estriol, mas ndo com creme ou
capsulas vaginais, pode aumentar o risco de cincer de endométrio. O risco aumentou com a dura¢do do
tratamento e desapareceu dentro de um ano apés a interrup¢do do tratamento. Os céinceres encontrados em
mulheres que utilizaram estriol apresentaram menor probabilidade de se espalhar do que em mulheres que ndo
usaram estriol.

Para impedir a estimulagdo do endométrio, a dose mixima ndo deve ser ultrapassada, nem deve ser usada por
tempo maior do que algumas semanas.

Podem ocorrer sangramentos vaginais por privacdo hormonal ou pequenas perdas de sangue (spotting), durante
os primeiros meses de Terapia de Reposicdo Hormonal.

Entretanto, se o sangramento ou as pequenas perdas sanguineas:

e durarem mais do que alguns poucos meses

* iniciarem depois que vocé recebeu a Terapia de Reposicio Hormonal por algum tempo

* continuarem mesmo depois de vocé ter interrompido a Terapia de Reposi¢do Hormonal

Consulte o seu médico para determinar se esses sinais requerem avalia¢do adicional.

Cancer de mama

Mulheres que tém ou tiveram cincer de mama, ndo devem receber Terapia de Reposicio Hormonal. A
administracdo da Terapia de Reposicdo Hormonal com estrogénio ou com estrogénio combinado com
progestagénio durante varios anos aumenta discretamente o risco de cancer de mama. O risco aumenta com a
duracdo da Terapia de Reposicdo Hormonal e retorna ao normal dentro de cerca de cinco anos apds a sua
interrupcdo. Mulheres que recebem Terapia de Reposicdo Hormonal combinada apresentam um risco
discretamente maior de desenvolver cancer de mama do que as que recebem Terapia de Reposi¢do Hormonal
apenas com estrogénio. Nao se sabe se estriol € associado com o mesmo risco mais elevado de cancer de mama
que outras Terapias de Reposi¢do Hormonal. No entanto, se vocé estiver preocupada sobre o risco de cancer de
mama, consulte o seu médico para discutir com ele o risco comparado aos beneficios do tratamento.

Assegure-se de submeter-se a avaliacdo médica das mamas com relacéio a qualquer alteragdo, tal como depressao
na pele, alteracdes no mamilo ou qualquer nodulag@o que vocé perceba.

Cancer de ovario

O cancer de ovario ¢ muito raro, mas é uma condi¢do grave. Ele pode ser dificil de ser diagnosticado, porque em
geral nio ha sinais evidentes da doenca. O cincer de ovario é muito mais raro que o cancer de mama.
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Acredita-se que o uso a longo prazo (pelo menos 5 a 10 anos) de produtos para Terapia de Reposicio Hormonal
com estrogé€nios implique um risco ligeiramente maior de cancer de ovario. Alguns estudos sugerem que 0 USO a
longo prazo da Terapia de Reposicio Hormonal combinada implica um risco semelhante ou ligeiramente menor.
Nao se sabe se estriol aumenta o risco da mesma maneira.

Mulheres que utilizam Terapia de Reposicdo Hormonal por mais de cinco anos irdo apresentar um caso adicional
da doenca na propor¢do de 1 em 2.500 usudrias.

Efeitos sobre o coracao e a circulacao

Doenca arterial coronariana (DAC)

A Terapia de Reposicdo Hormonal ndio é recomendada para mulheres que apresentam ou apresentaram
recentemente alguma doenca cardiaca. Se vocé tem ou teve alguma doenca cardiaca, informe ao seu médico para
que ele verifique se vocé€ pode ou ndo receber Terapia de Reposicio Hormonal.

A Terapia de Reposi¢cdo Hormonal ndo ajuda a impedir as doengas cardiacas.

Mulheres que utilizam Terapia de Reposicdo Hormonal com estrogénio combinado com progestagénio siao
discretamente mais propensas a adquirir uma doenga cardiaca durante o primeiro ano de tratamento do que
aquelas que ndo utilizam qualquer Terapia de Reposi¢do Hormonal. Para outros tipos de Terapia de Reposi¢do
Hormonal, o risco parece ser semelhante, embora isso ainda ndo esteja confirmado.

Como o risco de doencas cardiacas depende fortemente da idade, o nimero de casos adicionais de doencas
cardiacas devido ao uso de Terapia de Reposicdo Hormonal com estrogénio combinado com progestagénio é
muito baixo em mulheres saudaveis perto da menopausa, mas pode aumentar com idade mais avangada.

Se vocé apresentar sintomas que possam indicar que vocé tem uma doenga cardiaca (tal como dor no peito que
se irradia para o braco ou pescoco) consulte o seu médico imediatamente. Ndo tome o medicamento até que seu
médico autorize.

Acidente vascular cerebral (derrame cerebral)

A Terapia de Reposicdo Hormonal com estrogénio ou com estrogénio combinado com progestagénio promove
um aumento do risco de derrame cerebral de até 1,5 vez. Os riscos comparaveis para as usudrias em relagcdo as
ndo usudrias ndo se altera com a idade ou o tempo desde a menopausa.

No entanto, devido ao risco de derrame cerebral estar fortemente relacionado a idade, o risco total geral de
derrame cerebral em mulheres que utilizam Terapia de Reposi¢do Hormonal ird aumentar com a idade.

A observacdo de mulheres na faixa dos 50 anos que ndo receberam Terapia de Reposicio Hormonal, em média,
durante um periodo de mais de 5 anos, mostra que 8§ em 1.000 poderdo apresentar derrame cerebral. Para
mulheres na faixa de 50 anos que recebem Terapia de Reposi¢do Hormonal, o niimero de casos adicionais serd
de 3 em 1.000 usuérias, apds 5 anos.

Se vocé apresentar sintomas que possam indicar um derrame cerebral (tais como dores de cabeca do tipo
enxaqueca ndo explicdveis, com ou sem alteracdes da visdo), consulte o seu médico imediatamente. Ndo tome o
medicamento até que seu médico autorize.

Coagulos

A Terapia de Reposicdo Hormonal aumenta o risco de codgulos de sangue nas veias (também chamados de
trombose venosa profunda, ou TVP), de 1,3 a 3 vezes, especialmente durante o primeiro ano de tratamento. Nao
se sabe se estriol aumenta o risco da mesma maneira.

Esses codgulos nem sempre sdo graves, mas, se algum deles se deslocar para os pulmdes, poderad causar dor no
peito, falta de ar, colapso e mesmo levar & morte. Esta condi¢ao é chamada embolia pulmonar, ou EP.

A TVP e a EP sdo exemplos de uma condi¢do chamada tromboembolia venosa ou TEV.

Vocé estd mais propensa a apresentar um codgulo:

- se tem idade avancada;

- se estiver gravida ou tiver tido um bebé recentemente;

- se teve um ou mais abortos;

- se utiliza estrogénios;

- se for gravemente obesa;

- se teve anteriormente um coagulo na perna, no pulmao ou em outro 6rgao;

- se qualquer pessoa de sua familia teve codgulos;
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- se tem algum problema de coagulacdo do sangue que precise de tratamento com um medicamento como a
varfarina;

- se ndo estiver se locomovendo por tempo prolongado por causa de uma cirurgia, traumatismo ou doenca;

- se apresenta uma condicao rara chamada lupus eritematoso sist€mico;

- se tem cancer;

Se alguma dessas condi¢des se aplicar ao seu caso, consulte o seu médico para verificar se vocé deve receber
Terapia de Reposi¢do Hormonal.

A observacdo de mulheres na faixa dos 50 anos que ndo receberam Terapia de Reposicdo Hormonal, em média,
durante um periodo de mais de 5 anos, mostra que 4 em 1.000 poderdo apresentar codgulos de sangue em uma
veia. Para mulheres na faixa de 50 anos que utilizaram Terapia de Reposi¢do Hormonal de estrogénio combinado
com progestagénio por mais de 5anos, o niimero de casos adicionais serd de 5 em 1.000 usudrias.

Se vocé apresentar sintomas que possam indicar que vocé desenvolveu um codgulo (tal como inchago doloroso
da perna, dor stibita no peito, e/ou dificuldade para respirar) consulte o seu médico imediatamente. Ndo utilize o
medicamento até que seu médico autorize.

Se vocé for se submeter a uma cirurgia, informe ao seu médico sobre ela. Vocé podera precisar interromper a
Terapia de Reposi¢cdo Hormonal cerca de 4 a 6 semanas antes da cirurgia, para reduzir o risco de desenvolver
coagulos sanguineos. Seu médico a orientard sobre quando vocé pode reiniciar a Terapia de Reposicdo
Hormonal.

Outros efeitos

A Terapia de Reposicdo Hormonal ndo previne a perda de memdria. O risco de perda de memdria pode ser um
pouco maior em mulheres que comecam a utilizar a Terapia de Reposicdo Hormonal apds os 65 anos de idade.
Informacio importante sobre alguns dos ingredientes da férmula de estriol

Estriol contém alcool cetilico, que pode causar reagdes cutineas locais (p. ex., dermatite de contato).

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Estriol ndo apresenta ou tem influéncia minima sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas.

Ingestao concomitante com outras substincias

Outros medicamentos podem influenciar os efeitos de estriol, ou este pode afetar os efeitos de outros
medicamentos.

Informe ao seu médico ou farmacéutico qualquer medicamento que esteja usando (ou que pretenda usar), tais
como:

» medicamentos para tratamento de epilepsia (tais como barbituratos, hidantoina e carbamazepina);

* medicamentos para infec¢des (tais como griseofulvina, rifamicina);

* medicamentos para infec¢des virais (nevirapina, efavirenz, ritonavir, nelfinavir);

* preparagdes fitoterapicas contendo erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum);

* algum medicamento contendo corticosteroides, succinilcolina (suxametonio), teofilinas ou troleandomicina.
Informe ao seu médico se vocé tem hepatite C e esta sob tratamento com o regime combinado de medicamentos
que contém ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, com ou sem dasabuvir. Utilizar a combinacdo desses
medicamentos com alguns medicamentos que contém estrogénios pode causar aumento nos resultados dos testes
sanguineos da fun¢do hepatica (aumento da enzima hepatica ALT). Até o momento, ndo se sabe se ha risco disso
acontecer com estriol.

Uso concomitante com alimentos e bebidas

Nao hé restricdes quanto a ingestdo de alimentos ou liquidos durante o tratamento com estriol.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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.

Se vocé tiver uma infeccao vaginal, o seu médico podera recomendar o uso de um medicamento para
tratar a infeccao.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz e umidade.
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O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: creme branco, homogéneo, consistente, isento de particulas estranhas.

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 MEDICAMENTO?

Estriol deve ser usado a noite, na hora de deitar, e administrado na vagina com auxilio do aplicador que
acompanha a bisnaga.

A dose usual para o tratamento das queixas vaginais é de 1 aplicacdo diariamente durante as primeiras semanas.
Em seguida a dose é gradativamente diminuida, por exemplo, para 1 aplicacdo duas vezes por semana. Para
outras condi¢gdes, podem ser recomendadas doses diferentes.

Uma aplicacao (aplicador cheio até o limite) contém 0,5 grama de creme com 0,5 mg de estriol.

Para mulheres submetidas a cirurgia vaginal: a dose usual é de 1 aplicac@o didria durante 2 semanas antes da
cirurgia, e de 1 aplicag@o 2 vezes por semana nas 2 semanas seguintes a cirurgia.

Como auxiliar para o diagndstico no caso de um esfregaco cervical atréfico duvidoso: a dose usual é de 1
aplicacdo em dias alternados, 1 semana antes da coleta do préximo esfregaco.

Se vocé tiver a impressdo de que o efeito de estriol € muito fraco ou muito forte, consulte o seu médico. A dose
maxima de uma aplicagdo por dia ndo deve ser usada por vrias semanas.

COMO USAR ESTRIOL
1. Remova a tampa da bisnaga, vire a tampa ao contrario e encaixe no bocal da bisnaga para romper o lacre.
2. Rosqueie o bocal do aplicador na bisnaga. Nao puxe o émbolo.

3. Depois de rosquear, pressione a bisnaga pela extremidade inferior para que o creme empurre o €mbolo até a
trava.

4. Retire o aplicador da bisnaga e tampe-a.
5. Para aplicar o creme, deite-se e introduza profundamente o aplicador na vagina.
6. Empurre o émbolo vagarosamente até o fim, esvaziando todo o aplicador.

Biolab Sanus estriol (Paciente) — 06/2019



biolab®

FARMACEUTICA

Depois do uso, retire o émbolo totalmente do corpo do aplicador, lavando-o com 4gua morna e sabdo e
enxaguando-o bem. Ndo use detergente.

NAO COLOQUE O APLICADOR EM AGUA MUITO QUENTE OU FERVENTE.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Uma dose esquecida deve ser administrada assim que lembrada, desde que ndo seja no mesmo dia da préxima
dose. Neste caso, ndo administre a dose esquecida, apenas continue com a préxima dose no horario habitual.

Nao utilize uma dose em dobro para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como outros medicamentos, estriol pode causar reagdes adversas. Dependendo da dose e da sensibilidade
da paciente, estriol pode algumas vezes causar efeitos colaterais, tais como:

e irritacdo local ou coceira

¢ inchago e aumento da sensibilidade das mamas

* sintomas semelhantes aos da gripe

Na maioria das pacientes essas reacdes desaparecem apds as primeiras semanas de tratamento. Informe ao seu
médico o aparecimento de sangramento vaginal, ou se qualquer reacdo adversa se tornar intensa ou persistente.
Outras reacdes adversas que podem ocorrer com a Terapia de Reposicdo Hormonal sio:

- tumores benignos ou malignos dependentes de hormdnios, tal como cancer de endométrio

- infarto do miocardio e derrame cerebral

- doenca da vesicula biliar

- distdrbios cutineos ou subcutineos, tais como pigmentacdo castanha da pele (cloasma), diversas doencas de
pele com bolhas e nddulos ou hemorragias na pele (eritema multiforme, eritema nodoso, purpura vascular)

- tromboembolia venosa (isto é, trombose venosa profunda na perna ou pélvica e embolia pulmonar) ocorre mais
frequentemente em usudrias de Terapia de Reposicio Hormonal do que em ndo usudrias. Para informagdes
adicionais, veja os itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” ¢ “4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

- a utilizacdo de Terapia de Reposi¢do Hormonal por vérios anos aumenta discretamente o risco de cancer de
mama. Mulheres de 50 a 65 que ndo utilizam Terapia de Reposicdo Hormonal, em média, 9 a 12 em 1.000 serdao
diagnosticadas com cincer de mama ao longo de um periodo de 5 anos. Para mulheres com idades entre 50 e 65
anos que utilizam Terapia de Reposicio Hormonal de estrogénio combinado com progestagénio por mais de 5
anos, o nimero de casos adicionais serd de 6 em cada 1.000 usudrias. Para mulheres entre 50 e 79 que nio
utilizam Terapia de Reposi¢cdo Hormonal, em média, 14 em 1.000 serdo diagnosticadas com cancer de mama ao
longo de um periodo de 5 anos. Para mulheres entre 50 e 79 que utilizam Terapia de Reposi¢do Hormonal de
estrogénio combinado com progestagénio por mais de 5 anos, o nimero de casos adicionais serd de 4 em cada
1.000 usuarias. O nimero de casos adicionais de cincer de mama ndo depende da idade em que se iniciou a
Terapia de Reposicdo Hormonal (se vocé 7 iniciou a Terapia de Reposicdo Hormonal entre as idades de 45 e 65
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anos). Para informacdes adicionais, veja os itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?” e “Cancer de mama”.

Se vocé notar alguma reagc@o adversa nio mencionada nesta bula ou se vocé apresentar reacdes graves, informe
ou ao seu médico ou ao farmacéutico.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé utilizou estriol em dose maior do que deveria, informe ao seu médico ou ao farmacéutico. Se uma
pessoa ingerir o creme, ndo é caso de grande preocupacdo. Entretanto, vocé deve consultar um médico. Os
sintomas podem incluir niuseas e vOmitos e, pode ocorrer sangramento vaginal depois de alguns dias.

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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS 1.0974.0254
Logo Biolab Genéricos

Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr.
CRF-SP: 5143

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

Av. Paulo Ayres, 280 Tabodo da Serra SP
06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Industria Brasileira

Comercializado por Biolab Farma Genéricos Ltda.
Extrema MG
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Histérico de Alteraciao de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
, 10488 -
10;531 ;;}EII:EIEZS GENERICO - Creme vaginal
10/06/2019 - " el 16/11/2019 2211340/17-1 Registro de 05/02/2018 Versdo inicial VP/ VPS vagl
Texto de Bula— RDC . 1,0 mg/g
60/12 Medicamento -
CLONE




