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ESTANDRON-P®
benzoato de estradiol + fempropionato de estradiol + propionato de testosterona +
fempropionato de testosterona + isocaproato de testosterona

Forma farmacéutica e apresentacéao
Solucéo injetavel para administracao intramuscular. Embalagem com 1 ampola com 1 mL.

USO ADULTO

Composicéo

Solucao injetavel. Cada mL contém:

5 mg de ésteres de estradiol:

benzoato de eStradiol ... 1mg
fempropionato de estradiol ...............ooooiiiiiiii 4 mg

100 mg de ésteres de testosterona:

PropionNato de tEStOSIEIONA........cceieiieiciiiiieeee et e e e e e e e e e eaaaee s 20 mg
fempropionato de tEStOSIErONA .......cceviieiiiii i 40 mg
[1Yeor= o] go =1 (oo [N (=TS) (015 (=] o] - VU 40 mg
Veiculo: alcool benzilico e 6leo de amendoim) g.S.P. ..oovccvvrrireiiieieeeee e 1mL

Informacdo a Paciente

Acdo esperada do medicamento

ESTANDRON-P é usado no tratamento da falta do horménio feminino estrogénio. A
testosterona, hormonio masculino presente em ESTANDRON-P, melhora a sensagéo de bem-
estar e exerce uma influéncia favoravel sobre a libido.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade

O n° de lote, a data de fabricagcéo e a data de validade estéo indicados na embalagem externa
do produto. Ndo use medicamento com prazo de validade vencido, pois seu efeito ndo sera o
desejado.

Gravidez e Lactacéo

Este medicamento é contra-indicado durante a gravidez.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término.
Informar se esta amamentando. Esse medicamento é excretado pelo leite materno e seu uso
pode diminuir a producéo de leite.

Cuidados de administracéo

ESTANDRON-P devera ser administrado por injecdo intramuscular profunda, devido ao seu
veiculo oleoso. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a
duracéo do tratamento.

Interrupgao do tratamento
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reac8es adversas

As seguintes reacdes tém sido associadas ao tratamento com hormdnios femininos ou

masculinos ou com ambos associados:

» sangramento fora do periodo menstrual; producdo excessiva de muco vaginal;
aumento do clitéris; aumento do tamanho de fibroma uterino pré-existente;
agravamento de endometriose;
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* mamas: sensibilidade, dor, aumento do volume, secrec¢ao;

* nauseas, vomitos, calculos na vesicula, ictericia;

 trombose, aumento da presséo sanguinea;

e pele: aumento da oleosidade, acne, aumento dos pelos, queda de cabelos,
vermelhiddo, erupgoes;

e pacientes que utilizam lentes de contato podem experimentar sensacdo de
desconforto nos olhos;

» retencdo de liquidos (inchago), alteracdo do peso corpéreo, rouquiddo ou
intensificacdo da voz, aumento de massa muscular;

« dor de cabeca, enxaqueca, alteracdo do humor.

Informe seu médico o aparecimento de reacBes desagradaveis, especialmente se

forem intensas ou persistentes.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias
Informe o seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

Contra-indicac@es e Precaucdes

N&o devem utilizar ESTANDRON-P as pacientes:

« gravidas; com suspeita de gravidez;

e que tém, ou ja tiveram, problemas de coracdo e vasos sanguineos (como, por
exemplo, formacdo de codgulos nas veias) ou problemas de circulagdo sanguinea
cerebral;

« com problemas sérios de presséao alta;

» com problemas sérios de figado, ictericia por entupimento das vias biliares;

* gue ja apresentaram ou tém suspeita de tumores dependentes de hormdnios;

e com sangramento vaginal sem diagn@stico;

e que apresentam anemia falciforme;

» com porfiria;

* com niveis elevados de colesterol;

e que apresentaram durante a gravidez, ou uso de hormdnios, coceira intensa,
ictericia, herpes ou piora de problemas de ouvido (otosclerose);

» com alergia (hipersensibilidade) a qualquer substancia da formula do produto.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

Informagéo Técnica

Caracteristicas

ESTANDRON-P é uma combinacao de ésteres de estradiol e testosterona, de acéo rapida e de
longa duragéo.

Farmacodindmica

A administrac@o de estrogenos e andrégenos oferece vantagens especiais no tratamento das
condic¢Bes de deficiéncia estrogénica. Os ésteres de testosterona contribuem para a eficacia do
produto, melhorando a sensacdo de bem-estar e exercendo uma influéncia favoravel sobre a
libido.

Farmacocinética

Apéds a administracdo, a acdo do benzoato de estradiol e do propionato de testosterona iniciam
quase que imediatamente e continuam por alguns dias, enquanto que a ag¢do dos outros
ésteres comeca mais tarde e continua por algumas semanas. Como resultado, ESTANDRON-P
apresenta rapido inicio de acao e sua duracéo de acéo € de aproximadamente 3 semanas.
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Indicacbes

Sintomas de deficiéncia de estrogénios associados com a menopausa ou ooforectomia, nas
quais a perda da libido ou a diminuicdo da energia sdo as principais queixas e onde o
tratamento com estrogénios em monoterapia se mostrou ineficaz.

Contra-indicacbes

 Gravidez ou suspeita de gravidez.

 Distlrbios cardiovasculares ou cerebrovasculares, por exemplo, tromboflebites,
processos tromboembdlicos ou histéria dessas condicdes.

 Hipertenséo grave.

« Distlrbios hepéaticos graves ou histérico dessa condicdo, se os resultados das provas
de funcdo hepética ndo retornaram ao normal; ictericia colestatica; sindromes de
Rotor e de Dubin-Johnson.

« Histéria ou suspeita de tumores dependentes de estrogénio.

* Hiperplasia endometrial.

« Sangramento vaginal ndo diagnosticado.

« Pofrfiria.

» Hiperlipoproteinemia, especialmente na presenca de outros fatores de risco que
predisponham a distarbios cardiovasculares.

» Histérico de pruridos intensos, ictericia colestatica, herpes gestacionais ou
otosclerose , durante a gravidez ou uso prévio de estrogénios.

« Hipersensibilidade a quaisquer dos componentes da férmula do produto.

Precaucdes e Adverténcias

» Se ocorrer qualquer sinal de processo tromboembdlico, o tratamento devera ser
interrompido imediatamente.

* Na presenca de varizes graves, 0s beneficios da terapéutica estrogénica deverao ser
avaliados contra os possiveis riscos.

* Em pacientes fazendo uso de preparados contendo estrogénios, o risco de trombose
venosa profunda podera aumentar temporariamente na vigéncia de cirurgia de
grande porte ou imobilizacdo prolongada.

* A administracdo periddica de um progestagénio associado ao tratamento com
estrogénio pode resultar em sangramento de privacdo. Se ocorrer um sangramento
vaginal inesperado, devem ser adotadas medidas diagnésticas apropriadas para
excluir malignidade antes que o tratamento seja continuado.

« O tratamento devera ser descontinuado se as provas de fungéo hepética tornarem-se
anormais.

» Dores nas mamas ou producao excessiva de muco cervical podem ser indicios de
doses elevadas.

« Ocasionalmente, pode ocorrer cloasma durante o uso de preparacdes contendo
estrogénio e/ou progestagénio, especialmente em mulheres com histérico de
cloasma durante a gestacdo. Em mulheres com tendéncia a apresentar cloasma a
exposicdo da pele & luz solar natural ou artificial podem induzir ou agravar a
condicao.

« O tratamento com preparacdes contendo androgénio pode causar virilizagdo. Se
ocorrerem sinais precoces de virilizagdo, por exemplo, rouquiddo, o tratamento
devera ser interrompido.

» O uso de esteroides pode influenciar certos resultados laboratoriais.

e Durante o uso prolongado de estrogénios e/ou androgénios, exames médicos
periddicos sdo recomendaveis.

 Pacientes com as seguintes condi¢cbes deverdo ser monitoradas:
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- insuficiéncia cardiaca latente ou manifesta, disfuncéo renal, hipertensdo, diabetes
mellitus, epilepsia ou enxaqueca (ou histéria dessas condi¢fes), uma vez que pode
ser induzida agravacéao ou recorréncia da condicao.

- anemia falciforme, uma vez que em determinadas condi¢des, por exemplo, durante
infeccdes ou anoxia, as preparacdes contendo estrogénios podem induzir processos
tromboembdlicos em pacientes com essa condicéo.

- Distarbios ginecoldgicos sensiveis a estrogénio, por exemplo, fiboroma uterino, que
podera aumentar de tamanho, e endometriose, que podera ser agravada pelo
tratamento estrogénico.

Gravidez e lactacéo

Este medicamento é contra-indicado durante a gestacdo. Isso se baseia nas
observacdes em humanos, nas quais foi demonstrado que o uso de androgénios pode
causar masculinizacdo do feto.

Ha dados insuficientes sobre o uso desse medicamento durante a lactacdo para
avaliar o potencial de danos para o lactente. Sabe-se, no entanto, que os estrogénios

e androgénios sao excretados no leite materno e podem reduzir a producao de leite.

Interaces medicamentosas

Existem fortes indicacbes de que os estrogénios, incluindo o estradiol, podem aumentar os
efeitos farmacolégicos de determinados corticosteroides. Se necesséario, a dose do
corticosteroide deve ser reduzida. Os efeitos do uso concomitante de androgénios ndo séo
claros.

Ha também algumas indicac¢des, principalmente obtidas com outras preparagbes contendo
estrogénios e/ou androgénios, de que o carvao ativado, os barbituratos (incluindo primidona),
hidantoinas e rifampicina podem, possivelmente, diminuir a eficacia de ESTANDRON-P. Ao
contrario, este pode possivelmente aumentar a eficacia dos anticoagulantes (orais), de
betabloqueadores, carbamazepina e sulfonilureias e pode, possivelmente, alterar a eficacia de
insulinas.

ReacOes adversas

As seguintes reacdes adversas foram associadas com a terapia estrogénica ou

androgénica, ou ambas:

* trato geniturindrio: hemorragia intermenstrual, proliferacdo endometrial, produgéo
excessiva de muco cervical, aumento no tamanho do fibroma uterino, agravamento
da endometriose, aumento do clitéris.

* Mamas: sensibilidade, dor, aumento do volume, secrec¢éo.

« Trato gastrintestinal: ndusea, vbmito, colelitiase, ictericia colestatica.

« Sistema cardiovascular: trombose, elevacéo da pressao sanguinea.

» Pele: cloasma, eritema nodoso, erupc¢do, pele oleosa, acne, hirsutismo, perda de
cabelos.

 Olhos: desconforto da cérnea, caso sejam utilizadas lentes de contato.

* SNC (Sistema Nervoso Central): cefaleia, enxaqueca, alteracdo do humor.

* Varios: retencdo de liquidos, reducdo da tolerancia a glicose, alteracdo do peso
corpdreo, rouquidao ou intensificacdo da voz, aumento da massa muscular.

Posologia

1 injecdo de 1 mL a cada 4 semanas ou com intervalos mais longos, dependendo da
necessidade clinica.

Para prevenir o aparecimento de hiperplasia de endométrio, para mulheres com Utero intacto
deve-se, também, prescrever um progestagénio durante 12 dias por ciclo, iniciando 2 semanas
antes da préxima injecgéo.
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E desejavel interromper o tratamento de vez em quando, para determinar se a continuacéo €
necessaria.
ESTANDRON-P deve ser administrado por injecao intramuscular profunda.

Superdosagem
A toxicidade aguda tanto de ésteres de estradiol quanto de testosterona em animais € muito
baixa. Nao sdo conhecidos casos de superdose parenteral.

Pacientes idosas
Recomenda-se cautela na administracdo de ESTANDRON-P em pacientes com idade > 65
anos (ver “Contra-indicagdes” e “Precaucdes e Adverténcias”).

MS 1.0171.0014
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Fabricado por: Schering-Plough Indistria Farmacéutica Ltda.
Rua Joéo Alfredo, 353 - Sdo Paulo - SP
CNPJ 03.560.974/0001-18 - Indstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. B
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Logo da Central de Relacionamento com o Cliente Schering-Plough
0800-7042590

centralderelacionamento@spcorp.com

Logo Material Reciclavel

® = Marca registrada.

O numero do lote, a data de fabricagdo e o prazo de validade encontram-se na embalagem
externa deste produto.
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