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Instru¢des para o uso do estojo

1. Ajuste o marcador de dias:
Gire o disco interno para ajustar o
dia da semana oposto a pequena
lingUeta plastica.
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2. Como administrar o primeiro
comprimido:

Quebre a linglieta pléstica e retire o
primeiro comprimido.

3. Todo dia:

Simplesmente mova um espaco da
tampa plastica transparente, em sen-
tido horario como indicado pela seta.
Retire o proximo comprimido. A
tampa plastica transparente sé pode
ser movida apds o comprimido ser
retirado da abertura.
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T novo nordisk’

Estrofem® 1 mg

estradiol

FORMA FARIV!ACEUTICA E
APRESENTACAO

Comprimido revestido. Embalagem
contendo estojo calendério com
28 comprimidos.

ESTROFEM® é marca registrada de
propriedade da Novo Nordisk A/S.

USO ADULTO
Uso oral

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
estradiol............. ...1Tmg
Excipientes g.s.p. ........
Excipientes: lactose monoidratada,
amido, gelatina, silicato de magnésio,
estearato de magnésio, hipromelose,
diéxido de titanio, propilenoglicol e
oxido de ferro vermelho.
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comprimido

INFORMAGOES A PACIENTE

e Acao esperada do medicamento:
ESTROFEM® (estradiol) € um medi-
camento utilizado para suplemen-
tar ou substituir a producao de
estrogénios endogenos pelos
oVarios.
O alivio dos sintomas da meno-
pausa é alcancado durante as pri-
meiras semanas de tratamento.

¢ Cuidados de armazenamento:
ESTROFEM® (estradiol) deve ser
conservado em temperatura ambi-
ente (entre 15 - 30 °C), em local
seco e ao abrigo da luz.

¢ Prazo de validade: 48 meses a
partir da data de fabricacao
impressa na embalagem do pro-
duto. Verifique sempre o prazo de
validade do medicamento antes de
usa-lo. Nunca use medicamento
com o prazo de validade vencido,
pois pode ser prejudicial a sua
salde.

¢ Gravidez e lactacao: Informe seu
médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informar ao médico

se estd amamentando. Vocé nao
deve tomar ESTROFEM® (estradiol)
se estiver gravida ou com suspeita
de gravidez e se estiver amamen-
tando.

Cuidados de administracdo: Siga
a orientacao do seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses
e a duracao do tratamento.

Antes de utilizar o medicamento,
confira 0 nome no rétulo, para

nao haver enganos. Nao utilize
ESTROFEM® (estradiol) caso haja
sinais de violacdo e/ou danificacoes
da embalagem.

Tome um comprimido de
ESTROFEM® (estradiol) ao dia, de
preferéncia sempre no mesmo
horario, sem interrupcdo. Caso vocé
tenha esquecido de tomar um
comprimido, descarte o comprimido
esquecido e continue o tratamento
como antes.

Para pacientes nao-histerec-
tomizadas o esquecimento de um
comprimido pode aumentar a pro-
babilidade de sangramento de pri-
vacao e de escape.
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¢ Interrupc¢ao do tratamento: Néo
interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

e ReacoGes adversas: Informe seu
médico o aparecimento de reacoes
desagradéaveis. As reacdes adversas

mais freqlientemente relatadas sao:

sensibilidade/dor nas mamas, dor

abdominal, edema e dor de cabeca.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

¢ Ingestao concomitante com
outras substancias: As seguintes
drogas podem reduzir o efeito de
ESTROFEM® (estradiol):
Anticonvulsivantes (p. ex.: fenobar-
bital, fenitoina e carbamazepina);
Antiinfecciosos (p. ex.: rifampicina,
rifabutina, nevirapina, efavirenz,
ritonavir e nelfinavir).
Preparacdes vegetais contendo
Erva de Sao Jodo (Hypericum
perforatum) podem influenciar o
metabolismo dos estrogenos.

e Contra-indicacoes e Precaugodes:
ESTROFEM® (estradiol) esta contra-
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indicado para pacientes com hiper-
sensibilidade (alergia) ao estradiol
ou a qualquer outro componente
do medicamento.

Vocé ndo deve tomar ESTROFEM®
(estradiol) se vocé:

tem, suspeita ter, ou teve cancer de
mama;

tem ou suspeita ter um tumor
dependente de hormonio (como o
da parede uterina);

tem sangramento vaginal anormal;
tem ou teve trombose venosa pro-
funda ou embolia pulmonar (for-
macao de coagulos de sangue nos
vasos sanguineos das pernas ou
dos pulmoes);

tem ou teve recentemente eventos
tromboembodlicos nas suas artérias;
tem uma doenca aguda no figado
ou uma historia de doenca no
figado onde os testes de funcao
hepética ndo tenham retornado ao
normal;

tem hiperplasia endometrial ndo-
tratada (crescimento anormal da
parede do Utero);

tem porfiria (uma doenca metabo-
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lica com producao anormal de um
pigmento sanguineo);

- estiver gravida ou com suspeita de
gravidez e se estiver amamentando.

"Este medicamento causa malfor-
macao ao bebé durante a gravidez".
ESTROFEM® (estradiol) ndo apresenta
efeito contraceptivo.

Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o trata-
mento com ESTROFEM® (estradiol).

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

INFORMAGOES TECNICAS

Estradiol: o componente ativo, 17(3-
estradiol sintético, é quimica e biolo-
gicamente idéntico ao estradiol endd-
geno humano. Ele repde a perda da
producao de estrogénio na mulher na
pds-menopausa e alivia os sintomas
da mesma.

Estrégenos previnem a perda 6ssea
decorrentes da menopausa ou

ovariectomia.

‘Code start

O alivio dos sintomas da menopausa
¢é alcancado durante as primeiras
semanas de tratamento.

A deficiéncia estrogénica na meno-
pausa esta associada com um aumento
na reabsorcao 6ssea e declinio na
massa 6ssea. O efeito dos estrégenos
sobre a densidade mineral 6ssea é
dose-dependente.

O estudo WHI e estudos de meta-
analise demonstraram que o uso cor-
rente de TH combinada com um pro-
gestogénio ou nao, administrada
predominantemente em mulheres
saudaveis, reduz o risco de fraturas
no quadril, vértebras e outras fraturas
osteoporoticas. A TH pode também
prevenir fraturas em mulheres com
baixa densidade mineral 6ssea e/ou
osteoporose estabilizada, mas a evi-
déncia para esses fatos ¢ limitada.

Farmacocinética

Apds a administracao oral de 17(3-
estradiol na forma micronizada,
ocorre absorcao rapida a partir do
trato gastrointestinal. Sofre extenso
metabolismo de primeira passagem
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no figado e outros érgaos entéricos e
a concentracao plasmatica de pico de
aproximadamente 44 pg/ml (faixa de
30-53 pg/ml) ocorre dentro de 6 horas
apos a ingestdo de 2 mg. A meia-vida
do 17pB-estradiol é aproximadamente
18 horas. O 17-estradiol circula liga-
do a globulina aglutinante de hormo-
nios sexuais - SHBG (37%) e a albu-
mina (61%), enquanto somente cerca
de 1-2 % circula na forma livre. O
metabolismo do 17f3-estradiol ocorre
principalmente no figado e intestino,
mas também em 6rgaos alvo, e
envolve a formacao de metabolitos
menos ativos ou inativos, incluindo
estrona, catecolestrogénios e varios
sulfatos de estrogénios e glicuronidios.
Os estrogénios sao excretados com a
bile, onde sao hidrolisados e reabsor-
vidos (circulacdo éntero-hepatica), e
eliminados principalmente na urina
na forma biologicamente inativa.

INDICAGOES

Terapia Hormonal (TH) para sintomas
da deficiéncia estrogénica, em mulhe-
res na pos-menopausa.

Como terapéutica de segunda escolha
na prevencao da osteoporose, em
mulheres na pés-menopausa, que
apresentam um risco aumentado de
fraturas futuras, que sao intolerantes
ou apresentam contra-indicacao ao
uso de outros produtos aprovados
para a prevencdo da osteoporose.
ESTROFEM® (estradiol) é particular-
mente indicado para mulheres histe-
rectomizadas, que nao necessitam de
terapia combinada com progestogénio.
Para mulheres com Utero intacto, deve
ser considerada a terapia combinada
com progestogénio, durante pelo
menos, 10 a 12 dias em cada ciclo.

A experiéncia de tratamento de mulhe-
res com mais de 65 anos é limitada.

CONTRA-INDICACOES

- hipersensibilidade conhecida ao
estradiol ou aos demais compo-
nentes do produto;

- conhecimento, histérico anterior
ou suspeita de cancer de mama;

- conhecimento ou suspeita de
tumores dependentes de estrogeno,
por exemplo cancer do endométrio;

- sangramento vaginal ndo-diagnos-
ticado;

- hiperplasia endometrial ndo-tratada;

- tromboembolismo venoso idiopa-
tico prévio ou atual (trombose
venosa profunda, embolia pulmo-
nar);

- eventos tromboembdlicos arteriais
ativos ou recentes;

- doenca hepética aguda ou histé-
rico de doenca hepética, desde que
os testes de funcdo hepatica nao
tenham retornado ao normal;

- porfiria.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:
Para tratamento dos sintomas da pos-
menopausa, a TH somente deve ser
instituida para sintomas que adversa-
mente afetem a qualidade de vida.
Em todos os casos, uma cuidadosa
avaliacao dos riscos e beneficios deve
ser realizada, pelo menos anualmente
e a terapia somente devera ser conti-
nuada se os beneficios superarem os
riscos.

Exame médico/monitoramento:
Antes de iniciar ou reinstituir a
Terapia Hormonal (TH), deve-se reali-
zar exame fisico minucioso e levanta-
mento completo do histérico médico

pessoal e familiar da paciente. Exames
fisicos (incluindo pélvico e das mamas)
devem ser realizados.

Durante o tratamento sao recomen-
dados exames periodicos, com fre-
gléncia e natureza adaptadas a cada
paciente.

As pacientes devem relatar aos seus
médicos quaisquer mudancas em
suas mamas. Exames incluindo
mamografia devem ser realizados.

Condlicées que precisam de supervisdo:
Se qualquer uma das seguintes condi-
cOes estiver presente, ocorreu previa-
mente e/ou foi agravada durante gra-
videz ou tratamento hormonal prévio,
a paciente deve ser supervisionada de
perto. Deve-se levar em consideracdo
que estas condicoes podem recorrer
ou ser agravadas durante o tratamento
com ESTROFEM® (estradiol), em parti-
cular:

e |leiomioma (fibromas uterinos) ou
endometriose;

historico de, ou fatores de risco
para desordens tromboembolicas
(vide abaixo);

fatores de risco para tumores
dependentes de estrogeno;

e hipertensao;

e desordens do figado (p. ex. ade-
noma do figado);

e diabetes mellitus, com ou sem

envolvimento vascular;

colelitiase;

enxaqueca ou cefaléia (severa);

lUpus eritematoso sistémico;

histérico de hiperplasia endome-

trial (vide abaixo);

e epilepsia;

® asma;

e otosclerose.

Razbées para suspensao imediata da

terapia:

e ctericia ou deterioracao da funcao
hepatica;

e aumento significativo da pressao
sanguinea;

e aparecimento de cefaléia tipo
enxaqueca;

e gravidez.

Hiperplasia endometrial:

Mulheres com Utero intacto com san-
gramento anormal de etiologia des-
conhecida ou mulheres com Utero
intacto que foram previamente trata-
das exclusivamente com estrogénios,
devem ser examinadas com atencao
especial para se determinar uma pos-
sivel hiperplasia ou processo maligno

do endométrio, antes do inicio do tra-
tamento com ESTROFEM® (estradiol).
O risco de hiperplasia endometrial e
carcinoma é aumentado quando
estrogénios sao administrados sozi-
nhos, por periodos prolongados. A
adicao de um progestogénio por pelo
menos 12 dias por ciclo, em mulheres
nao-histerectomizadas reduz muito
este risco. Para dose oral de estradiol
maior que 2 mg, a adicao de proges-
togénio, para a protecdo do endomé-
trio nao foi estudada.

Sangramento de privacao e de escape
podem ocorrer durante os primeiros
meses de tratamento em mulheres
com o Utero intacto. Se sangramento
de privacdo e de escape aparecerem
apo6s algum tempo da terapia, ou
continuarem apos o tratamento ter
sido descontinuado, a razéo deve ser
investigada, o que pode incluir bio-
psia endometrial para excluir a possi-
bilidade de um processo maligno no
endométrio.

Monoterapia com estrogénio pode
levar a transformacdo pré-maligna ou
maligna no foco residual de endome-
triose. Entretanto, a adicao de pro-
gestogénio para a terapia de reposi-
cao estrogénica deve ser considerada
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em mulheres histerectomizadas devido
a endometriose, nos casos em que ha
endometriose residual.

Cancer de mama:

Um estudo randomizado placebo-
controlado, the Women'’s Health
Initiative study (WHI), e estudos epi-
demioloégicos, incluindo o Million
Woman Study (MWS), demonstraram
um aumento no risco de cancer de
mama em mulheres que receberam
estrogénios, combinacdes de
estrogénio-progestogénio ou tibolona
para TH por vérios anos. Para todas
formas de TH, este risco aumenta com
a duracao do tratamento, mas tende
a retornar ao normal ap6s a interrup-
¢do do mesmo, até no maximo 5 anos
apos o término.

No estudo MWS, o risco relativo de
cancer de mama com a utilizacao de
estrdgenos conjugados ou estradiol,
foi maior quando se adicionou a tera-
péutica um progestogénio, indepen-
dente da utilizacdo ser continua ou
sequencial. Nao houve evidéncias de
diferencas no risco entre as diferentes
vias de administracao.

No estudo WHI, a utilizacdo continua
combinada de estrogenos e medroxi-
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progesterona foi associada a maior
incidéncia de metastases para linfo-
nodos locais, quando comparada ao
placebo.

A TH, especialmente a combinada
(estrogénio-progestogénio), pode
aumentar a densidade das imagens
na mamografia, dificultando o diag-
nostico radiolégico do cancer de
mama.

Tromboembolismo venoso:

A TH estd associada a um risco relati-
vamente alto de desenvolvimento de
tromboembolismo venoso (TEV), isto
é, trombose venosa profunda ou
embolia pulmonar.

Um estudo randomizado controlado e
estudos epidemiolégicos verificaram
um risco duas a trés vezes maior para
usudrias comparado com nao-usuarias.
Para ndo-usuarias estima-se que o
numero de casos de TEV, que ird
ocorrer em um perfodo superior a

5 anos é aproximadamente 3 em 1000
mulheres, com idade entre 50 e 59
anos e 8 em 1000 mulheres com
idade entre 60 e 69 anos. Estima-se
que em mulheres saudaveis que utili-
zam TH por 5 anos, o numero de
casos adicional de TEV, superior a um

periodo de 5 anos, estara entre 2 e 6
em 1000 mulheres, com idade entre
50 e 59 anos e entre 5 e 15 em 1000
mulheres, com idade entre 60 e 69
anos. A ocorréncia de tal evento é
mais provavel no primeiro ano da TH
do que depois.

Fatores de risco geralmente reconhe-
cidos para TEV incluem uma historia
pessoal ou histéria familiar, obesidade
severa (IMC > 30 kg/m?) e lUpus erite-
matoso sistémico (LES). Nao ha qual-
quer consenso sobre o possivel papel
de veias varicosas no TEV.

Pacientes com uma historia de TEV
ou estado trombofilico conhecido tém
um risco aumentado de TEV. A TH
pode aumentar este risco. Forte histo-
ria pessoal ou familiar de tromboem-
bolismo, ou aborto espontaneo recor-
rente, devem ser investigados a fim
de excluir uma predisposicao trom-
bofilica. Até que uma avaliacao com-
pleta de fatores trombofilicos seja
feita ou tratamento anticoagulante
iniciado, o uso de TH em tais pacien-
tes deve ser visto como contra-indi-
cado. Aquelas mulheres ja sob trata-
mento anticoagulante requerem
avaliacao cuidadosa do risco-benefi-
cio do uso de TH.

O risco de TEV pode ser temporaria-
mente aumentado com imobilizacao
prolongada, trauma ou cirurgia de
grande porte. Todos os pacientes no
pés-operatorio, requerem atencao
minuciosa e instituicdo de medidas
profilaticas para prevenir TEV. Se hou-
ver imobilizacao prolongada ap6s
cirurgia eletiva, particularmente cirur-
gia abdominal ou ortopédica nos
membros inferiores, deve-se conside-
rar interromper temporariamente a
TH 4 a 6 semanas antes, se possivel.
O tratamento ndo deve ser reiniciado
até que a mulher esteja totalmente
mobilizada.

Se o TEV se desenvolver apos o inicio
da terapia, a droga deve ser descon-
tinuada. As pacientes devem ser avi-
sadas a contatarem seus médicos
imediatamente quando elas estiverem
cientes de um sintoma tromboembd-
lico potencial (p. ex. inchaco doloroso
de uma perna, dor subita no peito,
dispnéia).

Doenca arterial coronariana:

Estudos clinicos controlados ndo
demonstraram beneficios cardiovas-
culares com a TH continua combinada
(estrogénios e acetato de medroxipro-

gesterona). Dois grandes estudos
(WHI e Heart and Estrogen/progestin
Replacement Study - HERS) demons-
traram um possivel aumento do risco
de morbidade cardiovascular no pri-
meiro ano de tratamento, sem bene-
ficio adicional. Para outros produtos
de TH, os dados dos estudos clinicos,
em relacdo a morbimortalidade car-
diovascular sao inconclusivos e por-
tanto, ndo deveriam ser extrapolados.

Acidente vascular cerebral:

O estudo WHI demonstrou, como
objetivo secundéario, um aumento no
risco de acidente vascular cerebral
isquémico em mulheres saudaveis,
durante o tratamento combinado
continuo com estrégenos conjugados
e medroxiprogesterona. Na popula-
cao de mulheres que néo utilizam TH,
estima-se uma incidéncia de acidente
vascular cerebral de aproximada-
mente 3 para cada 1000 mulheres
entre 50 e 59 anos e de 11 para cada
1000 mulheres entre 60 e 69 anos,
em um periodo de 5 anos. Entre as
mulheres que utilizam a TH combinada,
a incidéncia aumenta de 1 a 3 casos,
na populacdo entre 50 e 59 anos, e
de 1 a9 casos entre 60 e 69 anos.

Estes resultados nao deveriam ser
extrapolados para os outros produtos
para TH.

Cancer ovariano:

A utilizacdo isolada de estrogénios em
mulheres histerectomizadas, por lon-
gos periodos (5 a 10 anos), tem sido
associada com um aumento no risco
de cancer ovariano em alguns estudos
epidemioldgicos. Nao se sabe, porém,
se a terapéutica combinada confere
um risco diferente quando comparada
a reposicao estrogénica isolada.

Outras condlicoes:

Os estrogénios podem causar reten-
cao hidrica, portanto os pacientes
com disfuncao cardiaca ou renal
devem ser cuidadosamente monitora-
dos. Nos pacientes com insuficiéncia
renal grave, os niveis séricos de estro-
génios circulantes podem aumentar.
Mulheres com hipertrigliceridemia
prévia, devem ser acompanhadas
durante a terapia de reposicao estro-
génica ou TH, ja que em raros casos,
a elevacao dos niveis plasmaticos de
triglicérides podem levar a pancreatite.
Os estrogénios aumentam a tireoglo-
bulina, levando a um aumento nos
niveis séricos de hormonio tireoidi-

ano. As concentracoes de T3 e T4
livres permanecem inalteradas.
Algumas proteinas de ligacdo podem
estar elevadas no plasma, podendo
levar a um aumento dos niveis de
corticosterdides e esterdides sexuais
plasmaticos.

O substrato renina-angiotensinogénio,
a alfa-l-anti-tripsina e a ceruloplas-
mina, podem ter suas concentracoes
plasmaticas aumentadas.

N&o ha evidéncias conclusivas na me-
lhora da funcao cognitiva. O estudo
WHI demonstrou um provéavel
aumento do risco de deméncia em
mulheres que utilizaram a terapéutica
combinada (estrogénio e progestogé-
nio) apds os 65 anos de idade. Estes
dados nao deveriam ser extrapolados
para mulheres de menor faixa etéria.

Uso durante a gravidez e lactacéo:
ESTROFEM® (estradiol) nao é indicado
durante a gravidez e lactacao. Se
ocorrer gravidez, o tratamento deve
ser imediatamente interrompido.

“Este medicamento causa malfor-
macao fetal.”

Contraceptivo:
ESTROFEM® (estradiol) ndo apresenta
efeito contraceptivo.

o

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O metabolismo de estrogénios pode
ser aumentado com o uso concomi-
tante de substancias conhecidas
como indutoras enzimaticas, especifi-
camente enzimas do citocromo P450,
tais como anticonvulsivantes (p. ex.:
fenobarbital, fenitoina, carbamaze-
pina) e antiinfecciosos (p. ex.: rifampi-
cina, rifabutina, nevirapina, efavi-
renz).

Ritonavir e nelfinavir, embora conhe-
cidos como inibidores fortes, ao con-
trario, exibem propriedades indutoras
quando usados concomitantemente
com hormonios esteroides.
Preparacoes vegetais contendo Erva
de Séo Joao (Hypericum perforatum)
podem influenciar o metabolismo dos
estrogenos.

Clinicamente, um metabolismo aumen-
tado do estrégeno e progestégeno
pode levar a um efeito diminuido e
alteracoes no perfil de sangramento
uterino.

REA(;GES ADVERSAS

As reacoes adversas mais freqlente-
mente relatadas sao: sensibilidade/dor
nas mamas, dor abdominal, edema e
cefaléia.

As reacoes adversas listadas abaixo
podem ocorrer durante o tratamento
com ESTROFEM® (estradiol):

Comum (freqiiéncia > 1/100 e

< 1/10):

e depressao;

o cefaléia;

e dor abdominal, nausea;

e caibras nas pernas;

e sensibilidade, aumento ou dor nas
mamas;

e edema;

e aumento de peso.

Incomum (frequéncia > 1/1000 e

< 1/100):

e visdo anormal;

e embolismo venoso;

e dispepsia, vomito, flatuléncia;

e colelitiase;

e rash cutaneo, urticaria.

Experiéncia de pos-comercializacao:
Em adicao as reacdes adversas acima
mencionadas, as apresentadas abaixo
tem sido relatadas espontaneamente,
e podem estar relacionadas ao trata-
mento com ESTROFEM® (estradiol).

A frequéncia de relatos dessas rea-
coes adversas espontaneas é muito
rara (< 1/10.000 pacientes/ano),
podendo ocorrer:

o

e sangramento vaginal irregular;

e piora do quadro de enxaqueca,
derrame cerebral, tontura, depres-
Sao;

e diarréia;

e alopecia;

® aumento da pressdo sanguinea.

As seguintes reacoes adversas tem

sido relatadas em associacdo com

outros tratamentos com estrégenos:
¢ infarto do miocardio, deficiéncia
cardiaca congestiva;

e jrritacdo na bexiga;

e cloasma, eritema multiforme, eri-
tema nodoso, purpura vascular,
prurido;

e candidiase vaginal;

e risco de desenvolvimento de cancer

endometrial, hiperplasia endome-

trial ou aumento no tamanho de
fibromas uterinos*;

insonia;

epilepsia;

alteracoes na libido;

piora no quadro de asma;

provavel deméncia.

*em mulheres nao-histerec-

tomizadas

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Para inicio e continuacao do trata-

mento dos sintomas da menopausa,
a dose efetiva mais baixa, com curta
duracéo deve ser utilizada.

Uma mudanca para dose mais alta ou
menor dose de ESTROFEM® (estradiol)
pode ser indicada, se apds trés meses
de tratamento, a resposta para o ali-
vio dos sintomas da menopausa ou a
tolerabilidade ao tratamento apre-
sentarem-se insatisfatorios.

Obtém-se inibicdo suficiente da perda
do contetido mineral ésseo com admi-
nistracao de dose didria de 1 - 2 mg
de ESTROFEM® (estradiol).

Deve-se administrar diariamente, por
via oral, 1 comprimido de ESTROFEM®
(estradiol), sem interrupcao.

O tratamento de pacientes histerecto-
mizadas e das pos-menopausicas pode
ser iniciado em qualquer dia.

Se a paciente menstrua, o tratamento
devera ser iniciado no 5° dia apés o
inicio do sangramento. Em pacientes
nao-histerectomizadas (com Utero
intacto), a combinagdo com progesta-
geno deve ser considerada.

Para pacientes nao-histerectomizadas
0 esquecimento de um comprimido
pode aumentar a probabilidade de
sangramento de privacao e de
escape.

SUPERDOSE

Superdose pode ser manifestada por
nausea e vomito. Nao existe antidoto
especifico e o tratamento devera ser
sintomatico.

PACIENTES IDOSAS

A experiéncia de tratamento de
mulheres com mais de 65 anos é
limitada.
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