cirurgias programadas (6 semanas de antecedéncia),
imobilidade forcada, aparecimento de ictericia, hepatite,
prurido generalizado, aumento de crises epilépticas,
acentuada elevacao da pressao arterial.

Gravidez: Durante o tratamento com Elamax® a paciente
ndo deve engravidar. Para tanto devera utilizar métodos
nao-hormonais de contracepg¢do, com exce¢ado dos
métodos de ritmo (Ogino-Knaus) e da temperatura.
Lactacéo: O estrogénio é excretado no leite materno, portanto
o uso de Elamax® durante a lactagdo néo é indicado.
Pediatria: O estrogénio atua na interrupgao do crescimento
dsseo, portanto deve-se ter cuidado quando administrado em
criangas ou adolescentes que estdo em fase de crescimento.
Geriatria (idosos): Estudos realizados ndo demonstraram
reagdes ou problemas especificos relacionados a idade.
Insuficiéncia renal/hepatica: Raramente foram observadas
alteragbes hepaticas em pacientes sob uso prolongado de
horménios, que obriguem sua suspensao. Caso a paciente
apresente dores abdominais intensas e constantes, deve-se
considerar a existéncia de hepatopatia.

Q Interagcdes Medicamentosas: - barbitaricos, hidantoina,
fenilbutazona, ampicilina, rifampicina e tetraciclina: Quando
administrados conjuntamente com Elamax® podem diminuir a
eficacia deste tltimo.

- insulina ou outros antidiabéticos: Os horménios podem diminuir a
tolerancia a glicose, aumentando assim as necessidades de insulina
ou outros medicamentos antidiabéticos orais.

« Interferéncia em exames laboratoriais: - Podem ocorreralteragées
nas concentragdes séricas de antitrombinallll, colesterol total, folato,
lipoproteina, piridoxina, calcio, sédio, triglicérides e substrato renina.

@ Reacoes Adversas: Foram relatados casos de
cefaléia, nauseas, vémitos, tensao mamaria,
alteracoées do peso, da libido e do humor.

O tratamento prolongado pode aumentar a auséncia
de sangramento durante os sete dias de descanso.

(@ Posologia:

Para se obter maior eficacia, Elamax®deve ser administrado conforme
asinstrugdes, emintervalos diarios que nao ultrapassem 24 horas. As
pacientes devem ser orientadas para tomar Elamax® juntamente
com pequenas quantidades de liquido, sem mastigar e sempre a
mesma hora escolhida do dia, de preferéncia apés o café da manha
ou jantar.

Elamax®traz impresso em seu estojo-calendario os dias de uma semana
completa (dom., seg., ter., qua., qui., sex., sab.). Aoiniciar o tratamento
perfure no dia da semana correspondente e comece pelo comprimido
revestido identificado (Inicio) no 52 dia do ciclo menstrual (5° dia de
sangramento). Tome um comprimido revestido diariamente, seguindo o
sentido das setas impressas no estojo-calendario, até o término do mesmo
(21 dias).

Apds o término dos 21 comprimidos revestidos de Elamax®, deve-
se fazer uma pausa de 7 dias, durante a qual devera ocorrer
sangramento semelhante a menstruagdo. Apds este intervalo,
salvo outra prescricao médica, reiniciar o tratamento com Elamax®
com o primeiro comprimido revestido do estojo seguinte,
identificado como Inicio, no mesmo dia da semana que o estojo
anterior, independente do sangramento ter cessado ou néo.
Caso de esquecimento: Desde que ndo tenha passado 12 horas do
horario escolhido para o tratamento, a paciente deve tomar o
comprimido revestido de Elamax®na mesma hora que perceber o
esquecimento, e o préximo comprimido revestido no horario
habitual.

“ Superdosagem:
Sintomas: Incluem nauseas, vomitos e sangramento vaginal por
supressao.
Tratamento: Nao é especifico e, caso necessario, proceder a
lavagem gastrica e tratamento geral de suporte.
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= IDENTIFICACAO DO PRODUTO

- Forma farmacéutica e apresentagao:
Comprimido revestido. Caixa com estojo calendario contendo 21
comprimidos revestidos (11 brancos e 10 rosados).

-Usoadulto

- Composigao:

Comprimido revestido

Cada comprimido revestido branco contém:

valerato de estradiol 2mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sédica,
laurilsulfato de sédio, silicato de magnésio, estearato de magnésio,
copolimeros do acido metacrilico, diéxido de titanio, trietilcitrato e
macrogol .

Cadacomprimido revestido rosado contém:

acetato de ciproterona 1mg
valeratode estradiol 2mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sédica,
laurilsulfato de sédio, silicato de magnésio, estearato de magnésio,
copolimeros do acido metacrilico, diéxido de titanio, trietilcitrato, macrogol
e corante vermelho FD&C.

Ly

INFORMACOES A PACIENTE

- Elamax® é um repositor hormonal que tem sua agéo iniciada durante o
uso do primeiro ciclo de tratamento. Desde que tomado corretamente, os
efeitos de Elamax®permanecem durante todo o tempo de utilizagéo.

-Mantenha Elamax®em temperatura ambiente (15 a30°C) e protegido
daluz e daumidade.

-Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo. Nao
utilize medicamentos com a validade vencida.

-Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apés seu término. Informe ao médico se esta
amamentando. Nestes casos o produto esta contra-indicado.



« Sigaaorientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e aduragao do tratamento. Tome o comprimido revestido de
Elamax® com um copo de agua, sem mastigar, e de preferéncia,
sempre no mesmo horario. A escolha da hora ficara a cargo da
paciente, mas recomenda-se que seja logo apo6s o café da manha
ou do jantar e dai para frente manté-la a mais constante possivel.

* Naointerrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
A doenca e seus sintomas poderao retornar. Nos casos em que houver
o aparecimento de dor de cabegatipo enxaqueca freqliente ou néo,
alteragdes repentinas navisao e audigdo, inchagos ou dores nas pernas
e bragos, dores ao respirar, tosse sem motivo aparente, sensagao de
dor e aperto no peito, imobilizagao forcgada como por exemplo em
acidentes, cirurgias ja planejadas (6 semanas antes da data prevista),
ictericia (pele amarelada), hepatite, coceira no corpo todo, aumento de
ataques epilépticos e da pressao arterial e gravidez, deve-se
interromper o tratamento e comunicarimediatamente ao médico.

* Informe seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis, como: Nauseas, vomitos, fortes dores de
cabeca, sensibilidade e dor nas mamas, aumento de peso,
alteracdes do humor e do desejo sexual, e reagdes na pele.
Estas reagdes tendem a desaparecer ou diminuir apés 2 a 3
ciclos de tratamento. A medida que se prolonga o tratamento
com Elamax®, aumenta a auséncia de sangramento durante
a pausa de intervalo.

O aparecimento de sangramento vaginal durante as trés
semanas (21 dias) em que se realiza o tratamento ndo é
motivo para interrupgdo do mesmo sem que o médico seja
consultado.

* Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.
« Elamax®pode seringerido juntamente com outros alimentos.

e Contra-indicagdes: O produto ndo deve ser usado
por pacientes com hipersensibilidade aos componentes
da férmula; gravidez comprovada ou suspeita; durante
o periodo de aleitamento; pacientes com tromboflebite;
doencas vasculares (cardio e cerebral); alteragdes
graves da funcao hepatica (figado); ictericia (pele
amarelada); tumor de figado, de mama ou ginecolégico;
sangramento vaginal de causa desconhecida;
diabetes; herpes da gravidez; anemia falciforme; perda
auditiva ou piora durante a gravidez; coceira acentuada
durante a gravidez anterior; alteragées do metabolismo
das gorduras.

Precaugdes: Antes de iniciar o tratamento com Elamax®,
deve ser feito um detalhado exame geral, um minucioso
exame ginecoldégico e das mamas, e, excluida totalmente a
possibilidade de estar gravida. Durante o tratamento
prolongado com Elamax®, é importante submeter-se a cada
6 meses a exames de controle. Informe ao médico se é
diabética ou se tem tendéncia a diabetes, se tem pressao alta,
epilepsia, varizes ou histéria anterior de inflamagdes nas
veias das pernas, dificuldade de audicao, esclerose mdltipla,
ou se ja teve alguma das doencas apontadas nas contra-
indicagbes. Em todos estes casos a paciente devera ser
mantida sob vigilancia constante.

« Informe seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

« Ndaotome remédio sem o conhecimento do seu médico. Pode
ser perigoso para asaude.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

- Caracteristicas: A associagdo estrogeno-progestageno - Elamax®-
(valerato de estradiol - acetato de ciproterona) é eficaz no tratamento
dos disturbios do climatério promovidos por déficithormonal que se
caracteriza por sensagéao de calor, sudorese, alteragées no sono,
estados depressivos, irritabilidade, cefaléia e tontura. Exerce efeitos
benéficos contra a atrofia da pele e mucosas, especialmente naregiao
urogenital, assim como reduz a perda de massa éssea que acompanha
acaréncia estrogénica. O acetato de ciproterona é um progestageno
com marcante agao antiandrogénica que nao interfere no nivel de
lipoproteina sérica da paciente. Desta forma, o efeito terapéutico
benéfico do valerato de estradiol sobre o metabolismo dos lipidios &
exercido em toda sua extensao, fato que é vantajoso para as alteragées
arterioescleréticas do sistema cardiovascular.

O valerato de estradiol une-se as proteinas plasmaticas de forma
moderada até elevada. Seu metabolismo é principalmente hepatico e
a eliminagao é basicamente renal.

O acetato de ciproterona possui marcante metabolismo hepaticocom
eliminagao fundamentalmente renal.

I=" Indicagdes: Tratamento de reposigao hormonal na sintomatologia
climatérica, manifestagées de involugdo da pele e do trato urogenital,
estados depressivos do climatério, manifestagées carenciais pos-
ovariectomia em doengas néo-carcinomatosas e prevengao de
osteoporose pés-menopausa.

® Contra-indicagdes: Pacientes com hipersensibilidade
ao medicamento; gravidez suspeita ou diagnosticada;
durante o periodo de aleitamento; tromboflebite e
distarbios tromboembdlicos ou antecedentes dos
mesmos, bem como estados que predispéem a tais
enfermidades; alteracdes graves da funcdo hepatica;
tumores hepaticos (atuais ou ja tratado) e estrégeno-
dependentes confirmados ou suspeitos; carcinomas
de mama e dos genitais ou suspeita dos mesmos;
hemorragia genital anormal nao diagnosticada;
endometriose; ictericia ou prurido gestacional grave;
otosclerose agravada durante a gravidez anterior;
disturbios no metabolismo lipidico, antecedentes de
herpes gestacional; anemia falciforme e diabetes grave
com alteracdo vascular.
Elamax® ndo é indicado para a contracepcéao.

@ Precaucdes e Adverténcias: Gerais: Deve-se realizar
histéria e exames clinico e ginecolégico completos antes
de prescrever o tratamento com Elamax®. Atencéo especial
deve ser dedicada a pressao arterial, mamas, abdémen e
érgaos pélvicos, assim como totalmente afastada a
possibilidade de gravidez.

Hemorragias: A ocorréncia de hemorragias vaginais durante
as trés semanas de uso do produto ndo é motivo para
interromper o tratamento. Uma hemorragia leve pode
desaparecer por si s6. Se o sangramento tiver intensidade
semelhante a da menstruacdo normal, o médico deve ser
informado.

Auséncia de hemorragia: O tratamento prolongado com
Elamax® aumenta a auséncia de sangramento durante os
sete dias de descanso. Se houver suspeita de gravidez, deve-
se interromper a tomada e excluir tal possibilidade.

Durante tratamentos prolongados, a paciente deve submeter-
se a completos exames de controle a cada 6 meses.
Deve-se estabelecer rigorosa vigilancia caso a paciente
apresente: Antecedentes ou mesmo diabetes, hipertensao,
varizes, otosclerose, esclerose mdltipla, epilepsia, porfiria,
tetania, coréia menor e antecedentes de flebite.

A medicagao deve ser suspensa nos casos de ocorréncia de
cefaléia semelhante a enxaqueca, ou de cefaléias com freqiiéncia
e intensidade nao habituais, perturbacdes repentinas da viséo,
audicdo ou de outros sentidos, sinais precursores de
tromboflebites ou tromboembolias (edemas ou dores nao
habituais nas pernas, dor ao respirar, tosse de origem
desconhecida), sensagdo de dor e constricdo do térax,



