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ESTREVA®
estradiol hemi-hidratado
0,1%
APRESENTACOES
Gel.

ESTREVA" (estradiol hemi-hidratado) é apresentado em embalagem contendo 1 frasco de 50 g de peso
liquido de gel em frasco dosador.

USO PERCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,5 g de ESTREVA"® (estradiol hemi-hidratado) contém:
estradiol hemi-hidratado..........c..cccoevvecvinienennne. 0,5162 mg*

* equivalente a 0,5 mg de estradiol.

Excipientes: alcool etilico, éter monoetilico de dietilenoglicol, edetato dissddico, carbomer,
propilenoglicol, trolamina, agua purificada.

Cada press@o na bomba dosadora libera 0,5 g de gel.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém
informacgoes importantes para voceé.

* Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

» Se vocé tiver qualquer davida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

» Este medicamento foi receitado para vocé. Nao o fornega a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial
para elas, mesmo que os sintomas delas sejam os mesmos que 0s seus.

» Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui os
possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ESTREVA" (estradiol hemi-hidratado) é indicado para o tratamento de deficiéncia hormonal de
mulheres:

- Ap0s a menopausa;

- Que sofreram cirurgia para remoc¢ao dos ovarios;

- Para aquelas cujos ovarios ndo funcionam plenamente.

A deficiéncia hormonal se manifesta através de sintomas tais como fogachos (ondas de calor), dor na
relacdo sexual, incontinéncia urinaria, distirbios do sono, sensa¢do de fraqueza e apatia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ESTREVA® (estradiol hemi-hidratado) consiste de um tipo de terapia de reposi¢io hormonal, sendo
utilizado para tratamento dos sintomas da menopausa. Nesta fase da vida os niveis do hormonio
estrogénio diminuem, o que pode provocar os sintomas descritos no item “1. Para que este medicamento ¢é
indicado?” desta bula.

Estradiol, o principio ativo de ESTREVA®, ¢ um horménio natural, idéntico ao produzido pelos ovarios.
Através da administrago percutanea, ESTREVA® corrige a deficiéncia hormonal, ja que substitui a perda
de produgdo do hormoénio estrégeno que ocorre em mulheres apds a menopausa, ¢ assim alivia os
sintomas da deficiéncia hormonal.

Vocé deve comegar a notar alivio dos sintomas no decorrer das primeiras semanas de tratamento com
ESTREVA®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve utilizar ESTREVA® (estradiol hemi-hidratado) nos seguintes casos:
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v’ Histdrico ou suspeita de cancer de mama;

v’ Histdrico ou suspeita de tumor maligno estrogeno-dependente (tal como cincer endometrial);

v’ Histdrico ou suspeita de tumor hipofisario (crescimento anormal da hipofise, parte do cérebro que
regula o equilibrio hormonal do corpo);

v’ Sangramento vaginal de causa desconhecida;

v’ Hiperplasia endometrial (crescimento excessivamente anormal do endométrio) néo tratada;

v’ Antecedente ou quadro de tromboembolismo venoso (formagdo de codgulo dentro da veia impedindo

a circulagdo do sangue), tais como trombose venosa profunda (formagao de um coagulo sanguineo em
uma veia), embolia pulmonar (formagao de um codgulo no pulmao);

v' Distrbios trombofilicos diagnosticados (tais como deficiéncia de Proteina C, Proteina S ou
antitrombina, vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”);

v Doenga tromboembolica (doenga na coagulagdo do sangue) arterial ativa ou recente (tal como angina
(dor no peito), infarto do miocérdio);

v Doenga hepatica (doenga do figado) aguda ou histérico de doenga hepatica na qual a fungdo hepatica
nao tenha retornado a normalidade;

v’ Hipersensibilidade (alergia) conhecida ao estradiol hemi-hidratado ou a qualquer dos componentes da
formulagio;

v’ Porfiria (doenga genética rara que se manifesta através de problemas na pele e/ou com complicagdes
neurologicas);

v’ Ostopongiose (doenga do ouvido médio, por¢do interna do timpano, que pode levar & surdez) e
doencas do tecido cognitivo;

v’ Gravidez.

O tratamento com ESTREVA® deve ser cuidadosamente avaliado pelo médico nos seguintes casos:

v" Doengas do atero como hiperplasia (crescimento excessivamente anormal do endométrio), mioma e
endometriose (crescimento de células que revestem internamente o utero);

v' Aumento de prolactina na corrente sanguinea (hormdnio que atua sobre as glandulas mamarias,
estimulando seu crescimento ¢ a producdo de leite), com galactorreia (secrecdo de leite fora do
periodo de amamentacio);

v Colestase (diminuigdo ou interrupgdo do fluxo da bile);

v Problemas no funcionamento dos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

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

Adverténcias e Precaucoes

Se vocé apresentar alguma das seguintes condi¢des, informe seu médico antes de iniciar o tratamento com

ESTREVA" (estradiol hemi-hidratado), pois ele podera querer tomar alguns cuidados especiais:

e Leiomioma (tumores fibroides uterinos) ou endometriose (doenga inflamatéria provocada por células
do endométrio);

e Fatores de risco para disturbios tromboembolicos (formagdo de coagulos sanguineos, em curso,
recentes ou que deixaram sequelas);

e Fatores de risco para tumores malignos estrogeno-dependentes, tal como hereditariedade de 1° grau
para cancer de mama;

e Hipertensdo (pressao alta);

e Disturbios hepaticos (disturbios do figado), tais como adenoma hepatico (neoplasia do figado);

Diabetes mellitus com ou sem envolvimento vascular (doenga metabdlica caracterizada por um

aumento anormal do agtcar ou glicose no sangue);

Colelitiase (formagao de pedras na vesicula);

Enxaqueca ou cefaleia severa (dor de cabeca intensa);

Lupus eritematoso sistémico (doenga inflamatdria autoimune);

Historico de hiperplasia endometrial (crescimento excessivamente anormal do endométrio);

Epilepsia;
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e Asma (transtorno brénquico associado com a obstrugdo das vias aéreas, caracterizado por falta de ar e
chiado);
e Otosclerose (doenga do ouvido médio, porgédo interna do timpano, que pode levar a surdez).

Caso vocé apresente alguma das condigdes abaixo durante o tratamento com ESTREVA® informe seu

médico imediatamente, pois pode ser necessario interromper o tratamento:

e Ictericia (coloragdo amarelada da pele e das mucosas devido a impregnagéo dos tecidos por pigmentos
biliares) ou deterioracdo da funcdo hepatica (deterioragdo da fungdo do figado);

e Aumento significativo da pressdo sanguinea;

¢ Novo inicio de cefaleia do tipo enxaqueca (dor de cabega intensa);

e Gravidez.

Em mulheres que ainda possuem ttero, normalmente o tratamento com ESTREVA® deve ser associado a
um medicamento do tipo progestageno, por um minimo de 12 dias ao més, de forma sequencial ou
continua, a fim de diminuir o risco de hiperplasia (crescimento excessivamente anormal do endométrio) e
cancer endometrial.

Sangramento intermitente ¢ sangramento vaginal podem ocorrer durante os primeiros meses de
tratamento com ESTREVA®. Caso ocorram ap6s algum tempo apés o inicio do tratamento ou caso
persistam apods a descontinuagdo do tratamento, informe o seu médico imediatamente, pois a razdo deve
ser devidamente investigada.

Informe imediatamente o seu médico caso apresente qualquer dos sintomas: inchago doloroso da perna,
dor repentina do peito e dispneia (dificuldade para respirar), ja que podem estar associados a quadro de
tromboembolismo venoso (formacdo de coagulo dentro da veia impedindo a circulagdo do sangue).

O tratamento com ESTREVA® pode requerer aumento da dose de medicamentos utilizados para
reposi¢do de hormdnios da tireoide.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Deve-se levar em conta que as pacientes idosas sdo geralmente mais susceptiveis as reagoes adversas e
que, apesar de ESTREVA® ser um estrogeno natural, o risco de doengas tromboembdlicas relacionadas a
utilizagdo de estrogenos sintéticos torna-se acentuado com a idade. O medicamento destina-se ao uso
exclusivamente em adultos.

Interacio com outros medicamentos

A agio do ESTREVA® nio ¢é alterada pela ingestdo de alimentos ou bebidas.

O uso simultineo com protetores solares pode afetar a absorgio do ESTREVA®.

O tratamento concomitante com medicamentos anticonvulsivantes (fenobarbital, fenitoina,
carbamazepina) e agentes anti-infecciosos (rifampicina, rifabutina, nevirapina, efavirenz) pode afetar a
acdo do ESTREVA®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.
Gravidez e Lactacio

O uso de ESTREVA® ¢ contraindicado durante a gravidez. O tratamento deve ser suspendido
imediatamente no caso de suspeita ou confirmagdo de gravidez.

Vocé ndo deve utilizar ESTREVA® se estiver amamentando.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.
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Este medicamento causa malformacio ao bebé durante a gravidez.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

ESTREVA" contém o excipiente propilenoglicol em sua formulagio, que pode causar irritagio cutinea
(irritacdo na pele).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

ESTREVA" (estradiol hemi-hidratado) apresenta prazo de validade de 36 meses a partir da data de
fabricagdo, devendo ser conservado a temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30°C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: ESTREVA® ¢ um gel transliicido e inodoro.

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?

Posologia

ESTREVA" (estradiol hemi-hidratado) é apresentado em um frasco com bomba dosadora. Cada
compressdo libera 0,5 g de gel (equivalente a 0,5 mg de estradiol). A posologia média ¢ de 1,5 g de gel
por dia (tr€s compressdes). A posologia sera eventualmente readaptada apo6s 2 ou 3 ciclos de tratamento,
de acordo com a avaliagdo do seu médico. Observar atentamente as instru¢des de uso, descritas abaixo.

Instrugodes de Uso

Retire a tampa. Segure a embalagem com uma das méos, colocando a outra mio abaixo da bomba para
recolher o gel. Pressione a bomba para obter cada dose. Ao iniciar a utilizagdo de um frasco, poderdo ser
necessarias varias pressdes na bomba para acionar o dispositivo que permite a liberagdo do gel. Entre
cada movimento de pressdo, deixe a bomba retornar a posicéo inicial. Vide figuras ilustrativas abaixo.

1

A aplicagdo do gel deve ser feita sobre uma extensa area de pele limpa, como: abdémen, bragos,
antebragos, coxas e nadegas. Aplicar preferencialmente ap6s o banho, pela manha ou a noite. Ndo ¢
necessario fazer massagem apos a aplicag@o. O gel ndo mancha as roupas, mas ¢ recomendavel esperar de
1 a 2 minutos antes de se vestir. O gel ndo deve ser aplicado sobre as mamas ou sobre as mucosas. Lavar
as maos apos a aplicagdo.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de realizar uma aplicagdo de ESTREVA® (estradiol hemi-hidratado) em determinado
dia, realiza-la o mais rapidamente possivel e retomar o esquema posoldgico originalmente prescrito.

Nao realizar dose / aplicagdo dupla para compensar a dose esquecida.
Caso o medicamento ndo seja aplicado por varios dias, podera ocorrer sangramento vaginal irregular.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, ESTREVA® (estradiol hemi-hidratado) pode causar reagdes adversas,
embora nem todas as pessoas as apresentem.

~ ;. ® ~ . .
As reagdes adversas possiveis durante o tratamento com ESTREVA® sio descritas abaixo.

Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

v Metrorragia (sangramento anormal do utero), hemorragia uterina, alteragdo da sensibilidade
mamaria, mastalgia (dor nas mamas), aumento da mama, secrecdo mamaria, leucorreia
(corrimento vaginal);

Alteragdes de peso (perda ou ganho);

Aumento de triglicérides (gordura no sangue);

Nausea (enjoo), distensdo abdominal;

Cefaleia (dor de cabega intensa);

Sensacdo de peso, artralgia (dor nas articulagdes), caimbras nas pernas;
Depressao;

Alopecia (queda de cabelo).

ASENENENENENEN

Incomum (pode afetar até 1 em 100 pessoas):

Neoplasma benigno de mama, alteragdo do fluxo menstrual, alteragdo do ectropio cervical;
Vomito, dor abdominal;

Dor musculoesquelética;

Alteragao na libido, distirbios de humor;

Prurido (coceira), melasma (manchas escuras, de coloragdo castanho a marrom), hirsutismo
(aumento de pelos), rash (erupgao cutinea);

Tromboflebite (flebite que evoluiu com a formagdo de um coagulo na veia impedindo a
circulagdo do sangue), trombose venosa (formacdo de um codgulo sanguineo em uma veia,
geralmente das pernas);

AN NI NI NN

AN
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Embolia pulmonar (formagao de um codgulo no pulmao);

Aumento de peso;

Edema periférico, fadiga (cansaco), edema;

Vaginite (inflamacdo na vagina), incluindo candidiase vaginal;

Hipersensibilidade (alergia);

Intolerancia a lentes de contato;

Doenga da vesicula biliar;

Vertigem (tontutra), cefaleia (dor de cabeca), enxaqueca (dor de cabeca intensa) e ansiedade;
Palpitagdes (distirbio do ritmo cardiaco).

AN N N N N SANRN

No periodo pos-comercializagdo foram relatados casos de reagdes alérgicas e dermatite de contato
(irritacdo na pele) no local de aplicagdo do medicamento.

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

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

Doses excessivas sio improvaveis quando da administragdo percutdnea de ESTREVA® (estradiol hemi-

hidratado). Mastalgia (dor nas mamas), inchago abdominal, ansiedade e irritabilidade podem ocorrer em

alguns casos.

No caso de utilizagdo de doses muito acima das preconizadas recomenda-se o acompanhamento e
tratamento sintomatico, caso necessario.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.5573.0017

Farm. Resp.: Carolina Mantovani Gomes Forti - CRF-SP n°: 34.304
Fabricado por:

Laboratoires Chemineau

Vouvray - Franga

Importado por:

Teva Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935 - Prédio B - 1° Andar
Sao Paulo - SP

CNPJ n° 05.333.542/0001-08

® Marca registrada de Laboratoire Theramex.
Atendimento ao Consumidor:

SAC Teva 0800-777-8382
www.tevabrasil.com.br
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/06/2017.

o
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Anexo B

Histoérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao / notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagao Itens de Versoes (VP/VPS) Apresentagoes
expediente expediente relacionadas
bula
30/06/2014 | 0512545/14-6 Inclusdo Inicial | 30/06/2014 | 0512545/14-6 | Inclus&o Inicial de 30/06/2014 IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO VP /' VPS 01%50¢g
de Texto de Texto de Bula - RASQSDUCE?ESTE MEDICAMENTO £ BU 02
Bula- RDC RDC 60/12 COMO ESTE MEDICAMENTO
60/12 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

INDICAGOES

RESULTADOS DE EFICACIA

CARACTERisTICAS
FARMACOLOGICAS

CONTRAINDICAGOES

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
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Dados da submisséo eletronica Dados da petigao / notificagdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagao Itens de Versoes (VP/VPS) Apresentagoes
expediente expediente relacionadas
bula

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE

DIZERES LEGAIS

16/12/12014 | 1123420/14-2 | Notificagéo de - - - - DIZERES LEGAIS VP /VPS 0,1%50g
Alteracdo de

BU_03
Texto de Bula -
RDC 60/12
16/08/2016 | 2192853/16-3 | Notificacdo de - - - - DIZERES LEGAIS VP /' VPS 0,1%50¢g
Alteragéo de BU_04
Texto de Bula -
RDC 60/12
29/06/2017 - Notificagdo de - - - - DIZERES LEGAIS VP /' VPS 0,1%50¢g
Alteragéo de BU_05

Texto de Bula -
RDC 60/12




