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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Colpotrophine, 10 mg cdpsula mole vaginal
Promestrieno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente. Caso ainda tenha dudvidas,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sianis de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que € Colpotrophine e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Colpotrophine
3. Como utilizar Colpotrophine

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Colpotrophine

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Colpotrophine e para que € utilizado

Este medicamento apresenta-se na forma de cdpsula mole vaginal, em embalagens de
10 unidades.
Estd indicado nas perturbacdes tréficas vulvo-vaginais.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Colpotrophine

Nao utilize Colpotrophine:

- e tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- Em combinac¢do com produtos espermicidas e preservativo de latex (para comprimidos
vaginais apenas)

- Suspeita, passado ou conhecimento de cancro da mama

- Tumores malignos dependentes de estrogénio conhecidos ou suspeitos (por exemplo,
cancro do endométrio)

- Hemorragia genital ndo diagnosticada

- Hiperplasia do endométrio ndo tratada

- Tromboembolismo venoso anterior ou atual (trombose venosa profunda, embolia
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- Distdrbios trombofilicos conhecidos (por exemplo proteina C, proteina S ou antitrombina,
ver sec¢do "Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo")

- Doenca tromboembdlica arterial activa ou recente (por exemplo, angina, infarto do
miocardio)

- Doenca hepética aguda ou histéria de doenga hepatica, desde que os testes de funcao
hepética ndo tenham voltado ao normal

- Porfiria

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Colpotrophine

Para o tratamento dos sintomas pés-menopausa, a terapéutica com estrogénio local, s6 deve
ser iniciada quando os sintomas afectam negativamente a qualidade de vida. Em todos os
casos deve ser feita uma avaliacdo cuidadosa dos riscos e beneficios, pelo menos
anualmente, e a terapéutica s6 deve ser continuada enquanto o beneficio supera o risco.

As evidéncias sobre os riscos associados a TSH no tratamento da menopausa prematura sao
limitadas. Devido ao baixo nivel de risco absoluto em mulheres mais jovens, no entanto, o
balango entre os beneficios e riscos para essas mulheres pode ser mais favordvel do que em
mulheres mais velhas.

Exames médicos/ acompanhamento

Antes de iniciar ou reiniciar a terapéutica com estrogénio local, deve ser feita a histéria
clinica pessoal e familiar completa do doente. Os exames fisicos (incluindo pélvico e
mama) devem ser orientados por estes factores e pelas contra-indicagdes e precaugdes de
utilizagc@o. Durante o tratamento, sdo recomendados check-ups peridédicos de frequéncia e
caracteristicas adaptadas a cada mulher. As mulheres devem ser advertidas de que as
mudancas notadas nas suas mamas devem ser relatadas ao médico ou enfermeiro (ver
seccdo "O cancro da mama"). Devem ser levadas a cabo investigacdes com procedimentos
de rastreio actualmente aceites, incluindo ferramentas de imagem apropriados, por exemplo,
de acordo com as necessidades clinicas individuais.

Situagdes que requerem supervisao

Se qualquer uma das seguintes situacdes estiver presente, tiver ocorrido anteriormente e
/ ou tiver agravado durante a gravidez ou tratamento hormonal anterior, o doente deve
ser cuidadosamente supervisionado. E importante considerar que estas condi¢des podem ser
recorrentes ou agravadas durante o tratamento com promestrieno, em particular:
Leiomioma (fibromas uterinos) ou endometriose

Fatores de risco para doencas tromboembdlicas (ver abaixo)

Fatores de risco para tumores dependentes de estrogénio, por exemplo, hereditariedade
de 1° grau para cancro de mama

Hipertensao

Problemas de figado (por exemplo adenoma hepético)
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Diabetes mellitus com ou sem envolvimento vascular
Colelitiase

Enxaqueca ou dor de cabeca (grave)

Lipus eritematoso sistémico.

Historico de hiperplasia do endométrio (ver abaixo)
Epilepsia Asma Otosclerose

Razdes para a suspensdo imediata da terapéutica

O tratamento deve ser interrompido em caso de uma contra-indicagdo encontrada e nas
seguintes situacoes:

Ictericia ou deterioracdo da funcdo hepética

Aumento significativo da pressao arterial Novo aparecimento de tipo enxaqueca Gravidez

Hiperplasia do endométrio e carcinoma

Em mulheres com ttero intacto, o risco de hiperplasia do endométrio e carcinoma esté
aumentado quando os estrogénios sistémicos sdo administrados isoladamente por periodos
prolongados.

Para os produtos de estrogénio de aplicacdo vaginal e desde que a exposic¢ao sistémica ao
estrogénio permaneca dentro da faixa pds-menopausa normal, ndo € recomendado adicionar
um progestagénio.

A seguranca do endométrio a longo prazo (mais de um ano) ou o uso repetido de estrogénio
local administrado por via vaginal € incerto. Portanto, se for repetido, o tratamento deve ser
reavaliado pelo menos anualmente.

A estimulagdo de estrogénio pode conduzir a uma transformacdo maligna ou pré- maligna
nos focos de endometriose residual. Portanto, € aconselhdvel uma monitoriza¢do cuidadosa
ao utilizar este medicamento em mulheres que foram submetidas a histerectomia provocada
por endometriose, e caso seja conhecida endometriose residual.

Se um episddio de hemorragia ou “spotting” ocorrer a qualquer momento durante a
terapéutica, a causa devera ser investigada, o que pode incluir biopsia endometrial de
forma a excluir malignidade do endométrio.

Os seguintes riscos foram associados a TSH sistémica e aplicam-se, em menor medida, aos
medicamentos com estrogénio para aplicacio vaginal, dos quais a exposi¢ao sistémica ao
estrogénio permanece dentro da faixa pds-menopausa normal. No entanto, estes devem ser
considerados em caso de utilizagdo prolongada ou repetida deste medicamento.
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Cancro da mama

As evidéncias revelam que a toma de terapéutica hormonal de substituicao (THS)
combinada de estrogénio-progestagénio ou de estrogénio isolado aumenta o risco de cancro
da mama. O risco acrescido depende da duracdo da utilizacdo da THS. O risco adicional
torna-se mais evidente apds 3 anos de utilizacdo. Apds a interrup¢ao da THS, o risco
adicional diminuird com o tempo; porém, o risco pode persistir durante 10 anos ou mais se
tiver utilizado THS durante um periodo superior a 5 anos.

Comparagao

Em mulheres com idades entre 50 e 54 anos que ndo tomam THS, cerca de 13 a 17 em cada
1000 mulheres em média serdo diagnosticadas com cancro da mama ao longo de um
periodo de 5 anos.

Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénios isolados

durante 5 anos, existirdo 16-17 casos em cada 1000 utilizadoras (isto é, 0 a 3 casos
adicionais).

Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénio-progestagénio
durante 5 anos, existirdo 21 casos em cada 1000 utilizadoras (isto é, 4 a 8 casos

adicionais).

Em mulheres com idades entre 50 e 59 anos que ndo tomam THS, cerca de 27 em cada
1000 mulheres em média serdo diagnosticadas com cancro da mama ao longo de um
periodo de 10 anos.

Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénios isolados

durante 10 anos, existirdo 34 casos em cada 1000 utilizadoras (isto é, 7 casos adicionais)
Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénio-progestagénio
durante 10 anos, existirdo 48 casos em cada 1000 utilizadoras (isto é, 21 casos
adicionais).

Faca regularmente a observagao e palpacdo da mama. Consulte o seu médico se verificar
alteracdes como:

depressoes da pele;

altera¢des no mamilo;

quaisquer nédulos visiveis ou apalpaveis.

Para além disso, € aconselhada a aderir a programas de rastreio por mamografia quando os
mesmos lhe forem oferecidos. Ao fazer o rastreio por mamografia, € importante informar o
enfermeiro/profissional de satide que esteja a fazer o raio-X de que estd a fazer THS, ja que
esta medicacdo pode aumentar a densidade das suas mamas, o que podera afetar o resultado
do mamografia. Quando a densidade mamaria estd aumentada, a mamografia podera nao
detetar todos os nddulos.

Cancro do ovdrio
O cancro de ovério é muito mais raro do que o cancro da mama.
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A evidéncia epidemioldgica de uma grande meta-andlise sugere um risco ligeiramente
aumentado em mulheres que tomam TSH sistémica apenas de estrogénio, que se torna
evidente apds 5 anos de utilizagdo e diminui ao longo do tempo apds paragem terapéutica.

Tromboembolismo venoso

TSH sistémica estd associada a um risco 1,3-3 vezes superior de desenvolver
tromboembolismo venoso (TEV), ou seja, trombose venosa profunda ou embolia pulmonar.
A ocorréncia de tal evento € mais provavel no primeiro ano de TSH do que posteriormente
(ver seccao "Efeitos indesejiveis").

Doentes com estados trombofilicos conhecidos tém um risco aumentado de TEV e a THS
pode aumentar esse risco. A TSH €, portanto, contra-indicada nesses doentes (ver se¢ao
"Contra-indicacgodes").

Os fatores de risco geralmente identificados para o TEV incluem a utilizacdo de estrogénios
sistémicos, idade avangada, cirurgia major, imobiliza¢do prolongada, obesidade grave
(IMC> 30 kg / m2), gravidez / puerpério, lipus eritematoso sistémico (LES), e cancro. Nao
ha consenso sobre o possivel papel das veias varicosas no TEV.

Como em todos os doentes no pds-operatério, devem ser consideradas medidas profildticas
para prevenir o TEV apés a cirurgia. Se a imobiliza¢ao prolongada se seguir a cirurgia
eletiva, € recomenddvel interromper temporariamente a THS 4 a 6 semanas antes. O
tratamento ndo deve ser reiniciado até que a doente esteja completamente mobilizada.

Em mulheres sem histéria pessoal de TEV, mas com um parente de primeiro grau com
histéria de trombose em idade jovem, pode ser proposto rastreio apés um aconselhamento
cuidadoso sobre as suas limitacdes (apenas uma propor¢ao de defeitos trombofilicos é
identificada pela triagem).

Se for identificado um defeito trombofilico que possa levar a casos de trombose em
membros da familia ou se o defeito for "grave" (por exemplo, antitrombina, proteina S ou
deficiéncia em proteina C ou uma combinacao de defeitos), a TSH esté contra- indicada.

As mulheres que j4 estdo em tratamento anticoagulante cronico requerem uma andlise
cuidadosa do beneficio-risco de utilizagdo de TSH.

Se a TEV se desenvolver apds o inicio da terapéutica, o medicamento deve ser
descontinuado. Os doentes devem ser informados para entrar em contacto com seus
médicos imediatamente quando estdo conscientes de um potencial sintoma tromboembdlico
(por exemplo, inchaco doloroso de uma perna, dor stbita no térax,

dispneia).

Doenca corondria (DC) Apenas Estrogénio
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Nao foi encontrado risco aumentado de DC em dados controlados aleatorios em mulheres
histerectomizadas utilizando terapéutica sistémica com apenas estrogénio.

Acidente vascular cerebral isquémico

A terapéutica sistémica unica de estrogénio estd associada a um aumento de até 1,5
vezes no risco de acidente vascular cerebral isquémico. O risco relativo ndo altera com a
idade ou tempo desde a menopausa. No entanto, como o risco basal de acidente vascular
cerebral é fortemente dependente da idade, o risco geral de acidente vascular cerebral em
mulheres que usam TSH aumentard com a idade (ver se¢do "Efeitos indesejiveis").

Outras situacgdes
Os estrogénios podem causar retencao de liquidos e, portanto, doentes com disfungdo
cardiaca ou renal devem ser cuidadosamente observados.

As mulheres com hipertrigliceridemia pré-existente devem ser seguidas de perto durante a
reposicao de estrogénio ou terapéutica hormonal de substitui¢do , uma vez que foram
reportados casos raros de grandes aumentos de triglicerideos plasméticos originando
pancreatite com terapéutica com estrogénio nessa situacao.

Os estrogénios aumentam a ligacao das globulinas da tiréide (TBG), levando ao aumento de
circulacdo da hormona da tiréide total, quando medida pela ligacdo proteica iodina (PBI),
niveis de T4 (por coluna ou por radio-imunoensaio) ou niveis de T3 (por radio-imunoensaio
). Os niveis de captacdo de resina T3 estdo diminuidos, reflectindo a elevada TBG. As
concentragdes de T4 e T3 livres sdo inalteradas. Outras proteinas de ligagao podem estar
elevadas no soro, ou seja globulina de ligacdo corticéide (CBG), globulina de ligacdo de
hormonas sexuais (SHBG), levando a um aumento dos corticosterdides circulantes e
esterdides sexuais, respectivamente. As concentracdes de hormona activa livre ou biolégica
mantém-se inalteradas. Outras proteinas plasméticas podem estar aumentadas (substrato
renina / angiotensina, alfa-I-antitripsina, ceruloplasmina).

A utilizagao de TSH nao melhora a funcdo cognitiva. Existe alguma evidéncia de risco
aumentado de deméncia provavel em mulheres que comecam a utilizar TSH combinada
continua ou com apenas estrogénio ap6os os 65 anos de idade .

Este medicamento contém metilparahidroxibenzoato de sédio (E219) e
propilparahidroxibenzoato de sédio (E 217), e pode causar reaccdes alérgicas (por vezes
retardadas).
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Outros medicamentos e Colpotrophine

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou
se vier a utilizar outros medicamentos.

Nao utilizar colpotrophine com produtos espermicidas (risco de inactivacao).

Dada a via de administracdo intravaginal do promestrieno e sua absor¢do minima, nao é
provével que ocorram quaisquer interaccdoes medicamentosas clinicamente

significativas com promestreino. No entanto, as intera¢cdes com outros tratamentos vaginais
aplicados localmente devem ser consideradas.

Combinag¢des nao recomendadas: Espermicidas
Todos os tratamentos locais vaginais podem inactivar espermicidas contraceptivos
locais.

Combinagdes contra-indicadas: Preservativos em latex
Existe risco de que o preservativo se rompa durante a utilizacdo, uma vez que os seus
componentes gordurosos ou lubrificantes contém 6leo mineral.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento ndo € indicado durante a gravidez. Se ocorrer uma gravidez durante a
medicacdo com promestrieno, o tratamento deve ser retirado imediatamente.

Os resultados da maioria dos estudos epidemioldgicos relevantes realizados até a data para
a exposi¢do inadvertida do feto a estrogénios, ndo indicam efeitos teratogénicos ou
fetotoxicos.

Existe risco de que o preservativo se rompa durante a utilizacdo, uma vez que os seus
componentes gordurosos ou lubrificantes contém 6leo mineral.

Amamentacao

O Promestrieno ndo esta indicado durante a amamenta¢do. Conducdo de veiculos e
utilizacdo de maquinas:

Nao relevanteColpotrophine contém para-hidroxibenzoato de metilo sédico e para-
hidroxibenzoato de propilo sédico. Pode causar reac¢des alérgicas (possivelmente
retardadas).
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3. Como utilizar Colpotrophine

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada €, em geral, uma cdpsula por dia, por via vaginal, em tratamentos
de 20 dias. A posologia e a frequéncia das aplicacdes devem ser determinadas pelo seu
médico.

Se utilizar mais Colpotrophine do que deveria
Tendo em vista a via de administragdo e a minima passagem sistémica do promestrieno
(ver sec¢do 5.2), € improvavel uma overdose sistémica.

No entanto, a sobredosagem pode agravar os efeitos colaterais locais, tais como irritagao,
prurido e sensagdes de ardor na vulva.

Caso se tenha esquecido de utilizar Colpotrophine

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Se parar
de utilizar Colpotrophine

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Lista de reaccdes adversas

As frequéncias de reacdes adversas sdo classificadas de acordo com o seguinte: muito
comum (= 1/10), comum (= 1/100 a < 1/10), pouco frequentes (> 1/ 1.000 a < 1/100), rara
(>1/10.000 a < 1/1.000), muito raros (< 1/ 10.000), desconhecido (ndao pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis).

Doengas do sistema imunitdrio

Muito raras:
Hipersensibilidade (p. ex., erup¢do cutanea, eczema, reacdo alérgica grave)

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao
Muito raros: irritagdo no local de aplicagcao

Doencas dos 6rgaos genitais e da mama:
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Muito raras:
Comichdo na vagina/vulva

Desconhecidos:

hemorragia vaginal

sensacdo de ardor da vagina/vulva, mal-estar da vagina/vulva, dor vaginal/vulvar,
corrimento vaginal

Outras reacdes adversas foram reportadas durante a administracdo de um tratamento com
estrogénio. As estimativas de risco foram feitas com base na exposicao sistémica e nio se
sabe como podem ser extrapolados para um tratamento local:

- Neoplasias benignas e malignas dependentes de estrogénio, por exemplo, cancro do
endométrio e cancro da mama (ver sec¢ao "Contra-indicacdes" e "Adverténcias e
precaucgdes especiais de utilizacado")

-Tromboembolismo venoso profundo da perna ou trombose venosa pélvica e embolia
pulmonar, é mais frequente entre os utilizadores de terapéutica hormonal de substituicao do
que entre os ndo utilizadores. Para mais informacdes, ver sec¢io "Contra-indicacdes" e
"Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo"

- Enfarte do miocardio e acidente vascular cerebral
- Doenca da vesicula biliar

- Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutineos: cloasma, eritema multiforme, eritema
nodoso, purpura vascular

- Provavel deméncia

Efeitos de classe associados a TSH sistémica

Os seguintes riscos foram associados a TSH sistémica e aplicam-se, em menor medida, aos
medicamentos contendo estrogénio para aplicacdo vaginal, dos quais a exposicao sistémica
ao estrogénio permanece dentro da faixa pés-menopausa normal.

Risco de cancro da mama

Um risco aumentado até 2 vezes de ter cancro da mama diagnosticado € relatado em
mulheres que tomam terapéutica combinada de estrogénio-progestagénio por mais de 5
anos.

Qualquer risco aumentado em utilizadoras de terapéutica com estrogénio isoladamente

€ substancialmente menor que o observado em utilizadoras de terap€utica com associacdes
de estrogénio-progestagénio.

O nivel de risco depende da duracao da utilizacdo (ver seccdo "Adverténcias e precaucdes
especiais de utilizacdo").

Sao apresentados os resultados do maior estudo randomizado controlado com placebo
(estudo WHI) e o maior estudo epidemiol6gico (MWS).
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Estudo MillionWomen - Estimativa de risco adicional de cancro da mama apds 5 anos de

utilizacdo
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Intervalo de Casos adicionais |[Ré4cio de Casos adicionais por 1000 utilizadoras de
idades por 1000 nunca  [risco & IC  [TSH durante 5 anos (IC 95%)

(anos) utilizadoras de 95%#
TSH durante um
periodo de 5 anos

TSH com apenas Estrogénio
50-65 9-12 1.2 1-2 (0-3)

#R4cio de risco global. A relac@o de risco ndo € constante, mas aumentard com o aumento da
duracdo da utilizacao.

Nota: Uma vez que a incidéncia do cancro da mama diferente na UE consoante os paises, 0 nimero
de casos adicionais de cancro da mama também mudard proporcionalmente.

* Retirado das taxas de incidéncia basais em paises desenvolvidos

Estudos da OMS nos EUA - risco adicional de cancro da mama ap6s 5 anos de utiliza¢ao

Intervalo  [Incidéncia por 1000 Récio de risco & |Casos adicionais por 1000 de
de idades  mulheres no braco com 1C 95%# utilizadoras de TSH durante 5
(anos) placebo durante 5 anos anos (IC 95%)

CEE com apenas Estrogénio

50-79 1 0.8(0.7-1.00 [4(-6-0)*

* Estudo WHI em mulheres sem ttero, o que ndo mostrou aumento no risco de cancro
da mama

Cancro do ovdrio

O uso de TSH sistémica tem sido associado a um risco ligeiramente aumentado de diagndstico de
cancro do ovdrio (ver se¢ao "Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao").

Uma meta-anélise de 52 estudos epidemioldgicos relatou um risco aumentado de cancro

do ovério em mulheres a utilizar actualmente TSH sistémica comparativamente com mulheres que
nunca usaram TSH (RR 1,43, IC 95% 1,31-1,56). Para mulheres de 50 a

54 anos que utilizam ha 5 anos TSH, isso resulta em cerca de 1 caso extra por 2000 utilizadoras. Em
mulheres de 50 a 54 anos que ndo estdo a utilizar TSH, cerca de 2

mulheres em 2000 serdo diagnosticadas com cancro do ovario ao longo de um periodo de 5 anos.

Risco de tromboembolismo venoso

A TSH sistémica esta associada a um risco relativo aumentado 1,3-3 vezes de desenvolver
tromboembolismo venoso (TEV), isto é, trombose de veia profunda ou embolia pulmonar. A
ocorréncia desse evento € mais provavel no primeiro ano de utilizacdo da TH (ver sec@o
"Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo"). Os resultados dos estudos WHI s@o
apresentados:

Estudos da OMS - Risco adicional de TEV ao longo de 5 anos de utilizacdo
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Intervalo  [Incidéncia por 1000 Récio de risco & |Casos adicionais por 1000 de

de idades  mulheres no braco com 1C 95%# utilizadoras de TSH

(anos) placebo durante 5 anos

Estrogénio oral apenas™

50-59 [7 1.2 (0.6-2.4) 1 (-:3-10)

* Estudo em mulheres sem dtero

Risco de AVC isquémico

O uso de TSH sistémica esta associado a um risco relativo aumentado até 1,5 vezes de

AVC isquémico. O risco de acidente vascular cerebral hemorrdgico ndo € aumentado durante a
utilizacdo da TSH.

Este risco relativo nao depende da idade ou da duracdo da utilizacdo, mas como o risco de base é
fortemente dependente da idade, o risco geral de AVC em mulheres que usam

TSH aumentard com a idade, ver secdo "Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao".

Estudos da OMS combinados - Risco adicional de AVC isquémico * ao longo de 5 anos de utilizacdo

Intervalo [Incidéncia por Récio de risco &  |Casos adicionais por 1000 de
de idades {1000 mulheres no [IC 95%# utilizadoras de TSH
(anos) braco com
placebo durante 5
anos
Estrogénio oral apenas™
50-59 8 1.3 (1.1 1.6) 3 (1-5)

* Nao existiu diferenciacao entre AVC isquémico e hemorragico

Outras reac¢des adversas foram reportadas em associagdo com o tratamento sistémico estrogénio /
progestagénio:

- Doenca da vesicula biliar

- Afecdes dos tecidos cutdneos e subcutaneos: cloasma, eritema multiforme, eritema nodoso, ptrpura
vascular

- Provavel deméncia em utilizadoras com idade superior a 65 anos (ver sec¢ao

"Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacao").

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P através dos contactos indicados abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Colpotrophine

Nao conservar este medicamento acima de 25° C. Conservar ao abrigo da humidade.
Manter fora da vista e do alcance e das criangas

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.Contetddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Colpotrophine

-A substancia ativa é promestrieno (10 mg por capsula mole vaginal)

-Os outros componentes s3o:

-Contetido da cédpsula: Para-hidroxibenzoato de metilo sédico, para-hidroxibenzoato de
propilo sddico, vaselina, poli-isobuteno peridrogenado, sesquioleato de sorbitano, 4gua
purificada, silica coloidal anidra.

-Revestimento da cdpsula: gelatina, glicerol, dimeticone 1000, 4gua purificada.

Qual o aspeto de Colpotrophine e contetido da embalagem

Este medicamento apresenta-se na forma de cdpsula mole vaginal, em embalagens de
10 unidades.

Cépsulas moles vaginais amarelo-palido, ovais e de tamanho n° 30.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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