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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ESTALIS®

estradiol + acetato de noretisterona

APRESENTACOES

Estalis® 50 mcg + 140 mcg - embalagens contendo 8 sistemas terapéuticos transdérmicos (adesivos).
VIA TRANSDERMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada sistema terapéutico transdérmico (adesivo) contém:

estradiol (na forma de estradiol hemiidratado)......... 0,620 mg

acetato de noretisterona..........ceveevveereeneeneereenreennen. 2,70 mg

Liberam por dia 50 microgramas de estradiol e 140 microgramas de acetato de noretisterona
EXCIPIENLES .S.Prvveerrrereenreerierreeieeieenseeseesseensensennns 1 sistema terap€utico transdérmico (adesivo)

(silicone adesivo, adesivo acrilico, povidona, acido oleico, dipropilenoglicol, filme laminado de poliéster,
fluoropolimero de revestimento).
1 mg de estradiol hemi-hidratado é equivalente a 0,968 mg de estradiol.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em mulheres com utero intacto, o sistema terapéutico transdérmico Estalis® ¢ indicado como segue:

e Para tratamento de sintomas vasomotores de moderados a graves associados com a menopausa;

e Para tratamento de atrofia vulvar e vaginal,

e Para tratamento de hipoestrogenismo devido a hipogonadismo, castracdo ou insuficiéncia ovariana
primaria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Estalis® ¢ um adesivo transdérmico. O principio ativo de Estalis® ¢ o estradiol hemi-hidratado (um
hormdnio estrogénico) e o acetato de noretisterona (NETA — um hormonio progestogénico).

Quando Estalis® ¢ aplicado na pele, o adesivo libera pequenas quantidades de estradiol e NETA, que passam
diretamente através da pele para a corrente sanguinea. Estradiol e NETA (progesterona) sdo idénticos ao
hormdnio natural que sdo produzidos pelos ovarios antes da menopausa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Estalis® ndo deve ser utilizado:

e se vocé ¢ alérgica (hipersensivel) a Estalis® (estradiol + acetato de noretisterona) ou a quaisquer

outros componentes de Estalis® listados no inicio desta bula;

e se vocé tem ou ja teve cancer de mama ou de endométrio (camada interna do tUtero), ou qualquer

outro tipo de cancer que € sensivel aos estrogénios;

e se vocé tem sangramento vaginal anormal que ndo foi investigado;

e se vocé tem doenga grave no figado;

e se vocé tem problema de formagdo de codgulos nos vasos sanguineos ou ja teve esse tipo de
problema anteriormente. Isto pode causar uma inflamacdo dolorosa nas veias (tromboflebite) ou
obstru¢do de um vaso sanguineo da perna (trombose venosa profunda), dos pulmdes (embolismo
pulmonar), ou de outros 6rgaos;
se vocé ja teve infarto cardiaco ou derrame cerebral;
se vocé tem uma doenca da pigmentagdo sanguinea chamada porfiria;
se vocé esta gravida ou suspeita estar gravida;
se vocé esta amamentando.
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Se algum desses sintomas se aplicar a vocé, informe ao seu médico e ndo utilize Estalis®.
Se vocé acha que pode ser alérgica, consulte seu médico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante
o tratamento.

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

Siga todas as instru¢des do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informacdes gerais contidas
nesta bula.

Leia cuidadosamente esta bula antes de comecar a usar Estalis®.

Acompanhamento durante o tratamento com Estalis®

Seu médico ird examinar suas mamas e sua pélvis. Avise ao seu médico se vocé notar alguma
mudanga;

Se vocé sangrar com intensidade ou continuar a ter sangramento apds alguns meses de tratamento,
informe ao seu médico para que o tratamento seja reavaliado, se necessario;

Avise ao seu médico com antecedéncia sobre qualquer hospitalizagdo ou cirurgia planejada. Se vocé
necessitar ir a um hospital inesperadamente, avise ao médico que a atender que vocé estd usando
Estalis®. A terapia com Estalis® nio deverd ser retomada até que vocé esteja se movendo
normalmente.

Peca ao seu médico ou farmacéutico para responder a quaisquer dividas que vocé possa vir a ter.

Estalis® ndo devera ser usado para prevengdo de doengas cardiacas.
Estalis® ndo é um contraceptivo, € nem ira restabelecer a fertilidade.

Tome cuidado especial com Estalis®
Antes de comegar a usar Estalis®, vocé e seu médico irdo discutir seu historico médico pessoal e familiar.
Vocé também sera submetida a exames fisicos e ginecologicos completos.

Avise ao seu médico se vocé tem ou ja teve alguma das condigdes a seguir:

cancer de mama (incluindo casos de cancer de mama em sua familia);

nodulos nas mamas;

miomas ou outros tumores benignos do utero;

endometriose (distarbio da pélvis causando periodos menstruais dolorosos);

ictericia ou coceira durante a gravidez ou relacionada ao uso de estrogénios;

problemas no coragéo, rins ou figado;

doenca na vesicula biliar;

hipertensdo arterial;

asma;

epilepsia;

diabetes;

enxaqueca;

surdez aguda (perda da audigdo resultante de um problema com os o0ssos do ouvido);

altos niveis de lipideos no seu sangue;

hipotireoidismo (uma condi¢do em que sua glandula tireoide ndo produz quantidade suficiente de
horménio tireoidiano) e para o qual vocé ¢é tratada com uma terapia de reposi¢do de hormonio
tireoidiano;

reacdo alérgica grave;

uma condigdo chamada angioedema hereditario ou se vocé tem ou ja teve episodios de rapido
inchaco das maos, pés, face, labios, olhos, lingua, garganta (obstrucdo das vias aéreas) ou do trato
digestivo.

Se alguma dessas condigdes se aplicar a vocé, informe ao seu médico antes de utilizar Estalis®. Seu médico
podera requerer especial cuidado se vocé apresentar alguma dessas condigoes.
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Informe ao seu médico se vocé acha que seu risco de formagao de coagulos nos vasos sanguineos ¢ alto. O
risco aumenta com a idade:
e se vocé ou alguém da sua familia ja teve obstrugdo de um vaso sanguineo das pernas ou dos
pulmdes;
se vocé tem lapus eritematoso sist€émico (uma doenga no tecido conjuntivo);
se vocé esta acima do peso;
se voceé tiver tido varios abortos;
se vocé tem varizes.

Se algum destes se aplicar a vocé, comunique ao seu médico imediatamente.

Criancas e adolescentes
Estalis® ndo ¢ indicado para criangas.

Gravidez e lactacio

Nio utilize Estalis® se estiver gravida ou pretende engravidar. O uso de Estalis® durante a gravidez pode
causar defeitos no feto.

Nio amamente enquanto estiver usando Estalis®.

Pergunte ao médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Seu médico ira discutir os riscos potenciais com voce.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Estalis® ndo apresentou efeitos na habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Ingestiao concomitante com outras substincias

Avise ao seu médico ou farmac€utico se voc€ estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento.

Lembre-se também de incluir aqueles ndo prescritos por um médico.

Isto inclui particularmente os seguintes: medicamentos contra ansiedade (ansioliticos) (por exemplo,
meprobamato), medicamentos anticonvulsivantes (ex.: carbamazepina, fenitoina ou fenobarbital), um
medicamento anti-inflamatoério (por ex.: fenilbutazona), antibidticos e outros medicamentos anti-infecciosos
(por ex.: cetoconazol, eritromicina, rifampicina, rifabutina, nevirapina, efavirenz, ritonavir, nelfinavir) e
fitoterapicos (por exemplo, Erva de Sao Joao).

Estes medicamentos podem ser afetados por Estalis® ou, ao contrario, podem afetar o bom funcionamento de
Estalis®. Seu médico pode achar necessério ajustar a dose do seu tratamento.

Informe ao seu médico que vocé esta fazendo tratamento com Estalis® se vocé ira fazer testes laboratoriais.
Alguns testes laboratoriais, como testes de tolerancia a glicose ou funcéo tireoidiana podem ser afetados pela
terapia com Estalis®.

Este medicamento pode interromper a menstruacido por periodo prolongado e/ou causar
sangramentos intermenstruais severos.
Este medicamento causa malformacio ao bebé durante a gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio-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?

Estalis® deve ser conservado sob refrigeragdo (entre 2 € 8 °C) até a dispensagdo ou inicio do tratamento.
Ap0s o inicio do tratamento o produto pode ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) por
no maximo 6 meses, respeitando o prazo de validade impresso no cartucho.

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

Adesivo translicido com revestimento polimérico de um lado e forro de liberagdo do outro lado, sem cristais
visiveis.

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?
Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médico. Nao exceda a dose recomendada.

Como usar Estalis®
Vocé precisara usar um adesivo o tempo todo. Vocé ira trocar seu adesivo a cada 3 a 4 dias.

Como aplicar Estalis®
Cada sistema adesivo ¢ embalado individualmente em um saché protetor. Para abrir, rasgue o saché no local
identificado e remova o adesivo (ndo use tesouras para abrir o saché, pois isso pode danificar o adesivo).

T \

Uma pelicula firme de protegdo transparente cobre o lado adesivo do sistema. Esta pelicula deve ser retirada
antes de colocar o lado adesivo sobre a pele. Segure o adesivo com a pelicula protetora voltada para vocé.

Remova um lado desta pelicula protetora e descarte-a. Tente evitar tocar na por¢ao adesiva com os seus
dedos.

Segure o sistema pela outra metade da pelicula e aplique o lado adesivo em uma area seca do seu abdomen.
Pressione o lado adesivo suavemente contra a pele. Dobre o outro lado do sistema.

Segure a borda da pelicula e retire-a do adesivo.
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Pressione o adesivo firmemente contra a pele com a palma das méaos por 10 segundos.
Se assegure de que o adesivo estd propriamente aderido & sua pele e passe os dedos nas bordas do adesivo
para garantir maior contato.
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Aplique o adesivo imediatamente apos a abertura do saché e a retirada da pelicula protetora.

Estalis® deve ser usado continuamente até a hora de substitui-lo por um novo adesivo. Vocé pode querer
experimentar diferentes localizagdes, ao aplicar um novo adesivo para encontrar areas que sdo mais
confortaveis para vocé, e onde a roupa ndo vai entrar em atrito contra o adesivo.

Tomar banho, nadar, ou se exercitar ndo deverdo afetar o adesivo se ele tiver sido aplicado corretamente. Se
o adesivo descolar, agite-o para remover a agua, seque a pele e reaplique o adesivo novamente.

Quando estiver tomando sol, certifique-se que o adesivo estd coberto pela roupa.

Quando estiver nadando, vocé pode usar o adesivo por baixo de suas roupas de banho.

Nunca aplique um adesivo na pele suada ou logo apds banho quente. Aguarde até que sua pele esteja
completamente fresca e seca.

Se o adesivo descolar, o mesmo adesivo podera ser colocado em uma area diferente da pele (vide “Onde
aplicar Estalis®). Certifique-se de escolher uma area da pele limpa, seca e livre de logdes. Se o adesivo ndo
aderir completamente a pele, coloque um novo adesivo. Ndo importa quando isto ocorrer volte a trocar os
adesivos nos mesmos dias especificados no esquema inicial.

O medicamento do sistema transdérmico esta contido no adesivo € ndo em um reservatorio especial.

Quando comegar o tratamento com Estalis®

Se vocé ja faz o uso de um tipo diferente de TH (adesivos transdérmicos ou comprimidos) contendo
estrogénios e progestogénios, vocé devera continuar com seu tratamento até que termine o ciclo atual. Vocé
pode entdo comegar a utilizar Estalis®. Se vocé geralmente tem seu periodo menstrual ao final de cada ciclo,
podera comegar a usar Estalis® no primeiro dia de sangramento.

Se ndo estiver fazendo algum tipo de TH, vocé pode comecar o tratamento com Estalis® a qualquer
momento do seu ciclo.

Onde aplicar Estalis®
Aplique o adesivo no seu abddmen sempre que possivel. Evite aplicar Estalis® na cintura, uma vez que a
roupa pode friccionar contra o adesivo, fazendo-o cair.
Nio aplique o adesivo nas mamas.
Ao trocar o adesivo (de acordo com seu esquema de 3 a 4 dias), aplicar o novo adesivo em um local
diferente. Espere pelo menos uma semana antes de aplicar um novo adesivo na area usada para o adesivo
anterior. Nao exponha o adesivo a luz solar direta.
Antes de aplicar Estalis®, certifique-se que a sua pele esta:

e Limpa, seca e fresca;

e Sem qualquer tipo de talco, 6leo, hidratante ou logdes;

e Sem cortes e/ou irritagdes.

A face adesiva de Estalis® deve ser colada nas nadegas ou no abdomen.

Quando aplicar Estalis®

Os adesivos de Estalis® devem ser trocados duas vezes por semana. E melhor troci-lo nos mesmos dois dias
da semana (por exemplo, Segundas e Quintas-feiras) toda semana. Escolha dois dias da semana mais
provéaveis para vocé se lembrar.

Quando retirar o adesivo velho, descole-o cuidadosamente ¢ dobre-o ao meio, com a parte aderente para
dentro. Descarte este adesivo cuidadosamente, certificando-se de que ele esteja fora do alcance das criangas,
pois ele ainda contém medicacdo. Se algum adesivo entrar em contato com sua pele, deixe a area secar por
15 minutos. Vocé pode depois remover o residuo do adesivo friccionando gentilmente a area com uma logéo
ou creme 0leosos.
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Aplique um novo adesivo em uma area da pele diferente, limpa e seca. A mesma area da pele ndo deve ser

usada novamente por pelo menos uma semana ap6s a remog¢ao do adesivo.

Por quanto tempo usar Estalis®

O tratamento com Estalis® devera continuar pelo tempo que for necessario.

Geralmente, vocé usara Estalis® durante varios meses ou mais. Isto a ajudara a controlar os sintomas ¢ a
prevenir a perda da massa dssea, ocorridos apds a menopausa.

Periodicamente, vocé e seu médico deverdo discutir os possiveis riscos e beneficios associados a terapia
hormonal (TH), e decidir se vocé ainda precisa do tratamento.

Mulheres que fazem terapia hormonal (TH) podem elevar os riscos de desenvolvimento de coagulos
sanguineos, cancer de mama, de tUtero, doencas cardiacas, derrame, ou provavel deméncia (reducdo da
memoria ou habilidade mental).

Mulheres fazendo o uso de estrogénios em monoterapia, ou combinado com progestogénios, podem
apresentar um risco aumentado de cancer de ovario que pode aparecer dentro de 5 anos de uso ¢ diminuir
lentamente ao longo do tempo apds a descontinuagio.

Vocé e seu médico deverdo discutir sobre estes riscos e beneficios, levando em consideragdo seu estado de
saude atual.

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.
Este medicamento niao deve ser cortado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer-se de trocar um adesivo, aplique um novo adesivo assim que vocé se lembrar. Nao importa
quando isto ocorrer volte a trocar os adesivos no dia especificado no seu esquema inicial.

Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, pessoas utilizando Estalis® podem apresentar reagdes adversas, embora nem
todas apresentem essas reagoes.

Algumas reacoes adversas podem ser graves:

e Sinais de reagdo alérgica grave: podem incluir erup¢do cutdnea, prurido, urticaria, falta de ar ou
dificuldade para respirar, chiado ou tosse, delirio, tontura, alteracdes nos niveis de consciéncia,
hipotensdo com ou sem coceira leve generalizada, vermelhidao da pele, inchaco da garganta, labios,
lingua, pele e edema periorbital;

Sinais de ictericia: amarelamento dos olhos ou da pele;

e Sinais ou sintomas de codgulos: dor nas panturrilhas, coxas ou peito, encurtamento repentino da
respiragdo, tosse com sangue, tontura;

e Sinais ou sintomas de um infarto: dor no peito, tontura, nauseas, encurtamento da respiracdo, pulso
irregular;

e Sinais ou sintomas de um derrame: desmaios, formigamento ou fraqueza dos bragos e pernas, dor de

cabeca, tontura e confusdo mental, distarbios visuais, dificuldade para engolir, fala vagarosa e perda
da fala.

Se vocé apresentar algum destes sintomas, pare de utilizar este medicamento ¢ avise ao seu médico
imediatamente.

Algumas reacdes adversas sio muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

e Dor de cabega;

e Sensibilidade, dor ou aumento das mamas;

e Distirbios menstruais incluindo fluxos intensos e dolorosos;
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e Coceira sob o adesivo, vermelhiddo da pele apds a remogdo do adesivo (sinais de reagdo no local da
aplicacdo que incluem sangramento, hematomas, queimacao, desconforto, ressecamento da pele, pele
fervente, edema, eritema, inflamacao, irritacdo, dor, pequenas saliéncias solidas na pele, erupgdo
cutanea, descoloragdo da pele, pigmentagdo da pele, inchago, urticaria e bolhas).
Se alguma destas afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sio comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
e Depressao;
Dificuldade para dormir;
Nervosismo;
Mudangas rapidas de humor;
Tontura;
Diarreia;
Indigestao;
Inchago no estomago;
Nausea;
Rash, coceira, acne, ressecamento da pele;
Sangramento vaginal intenso ou sangramento constante (possiveis sinais de hiperplasia endometrial);
Coceira, inflamag@o ou descarga de fluidos da vagina;
Contracdo subita do tutero;
Dor (por exemplo, dor nas costas, dor nas extremidades, dor abdominal, dor pélvica);
Inchago das pernas, tornozelos, dedos ou abdémen, devido a retengdo de liquidos;
Fraqueza;
e Ganho de peso.
Se alguma destas afetar vocé€ gravemente, avise ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

e (Cancer de mama;

e [Enxaqueca;

e  VOmitos;

e Descoloragao da pele;

e Aumento da pressao arterial.
Se alguma destas afetar vocé€ gravemente, avise ao seu médico.

Algumas reacoes adversas sio raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

e Alteragdes sexuais;

e Formigamento ou dorméncia;

e Disturbios da vesicula biliar (tendéncia para formar calculos biliares);

e Miomas (tumores benignos do Ttero).
Se algum destes afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Algumas reacdes adversas tem frequéncia desconhecida:
e Perda de cabelo;
e Escurecimento da pele, particularmente na face ou abdomen (cloasma);
e Comichao.

Se algum destas afetar vocé€ gravemente, avise ao seu médico.

Outras reacoes adversas que tém sido associadas com tratamento de TH:
e Crescimento anormal de tumor relacionado a estrogénios, por exemplo, cancer do revestimento do
utero (cancer endometrial);
e Perda da memoria ou perda da habilidade mental;
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e Olhos secos;
e Desconforto com lentes de contato.

Avise ao seu médico ou farmacéutico se vocé notar qualquer outra reagdo adversa ndo mencionada nesta
bula.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des 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?

Em decorréncia do modo de administragdo, é improvével que vocé use uma quantidade maior de Estalis® do
que deveria. Porém, se isso ocorrer, informe ao seu médico imediatamente.

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.

I1I) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S.: 1.0047.0656
Farm. Resp.: Claudia Larissa S. Montanher
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Histérico de Alteragido da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11200
MEDICAMENTO
NOVO - 50 mcg + 140
Inclusao inicial de SOLICITAGAO DE R mcg - sistemas
05/12/2023 - texto de bula— RDC | 20/06/2023 06242137’ 23- | TRANSFERENCIA | 04/09/2023 Versgo inicial VP01 terapéuticos
60/12 DE TITULARIDADE transdérmicos
DE REGISTRO (adesivos)
(OPERAGCAO

COMERCIAL)
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