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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dermestril 25 25microgramas/24h Sistema transdérmico
Dermestril 50 50microgramas/24h Sistema transdérmico
Dermestril 100 100 microgramas/24h Sistema transdérmico
Estradiol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Dermestril e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Dermestril
. Como utilizar Dermestril

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dermestril

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Dermestril e para que é utilizado

Dermestril € uma Terapéutica Hormonal de Substituicdo (THS). Contém o 17-b
estradiol. Dermestril é utilizado em mulheres pds-menopausicas com pelo menos 6
meses desde o seu periodo natural.

Dermestril 25, 50 e 100 sao utilizados para o:
Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénios produzida pelo organismo da
mulher baixa. Isto pode causar sintomas como calor na cara, pescoco e peito
(“afrontamentos”) Dermestril alivia estes sintomas apds a menopausa. Dermestril
ser-lhe-a apenas prescrito se os seus sintomas prejudicam gravemente o seu dia-a-
dia.

Dermestril 50 e 100 sdo utilizados para a:

Prevencdo da osteoporose

Apdés a menopausa algumas mulheres podem desenvolver fragilidade nos 0ssos
(osteoporose). Devera discutir todas as opcbes com o seu medico.

Se esta com o risco aumentado de fraturas devido a osteoporose e outros
medicamentos ndo sdo adequados para si, podera utilizar Dermestril 50, 100 para a
prevencdo da osteoporose apds a menopausa.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dermestril
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Historia médica e consultas de rotina
A utilizacdo de THS comporta riscos que tém de ser considerados durante a decisdo
de comegar a toma-la ou de continuar a toma-la.

A experiéncia de tratamento em mulheres com menopausa prematura (devido a
falha dos ovarios ou cirurgia) é limitada. Se tem menopausa prematura os riscos de
utilizar THS podem ser diferentes. Por favor fale com o seu médico.

Antes de comecar (ou recomecar) a THS, o seu médico ira perguntar-lhe sobre a sua
histéria médica e a sua familia. O seu médico podera decidir realizar um exame
fisico. Este pode incluir um exame dos seus seios e/ou um exame interno se
necessario.

Uma vez que tenha comecado Dermestril devera visitar o seu médico para consultas
de rotina (pelos menos 1 vez por ano). Nestas consultas de rotina, fale com o
médico sobre os beneficios e riscos de continuar a utilizar Dermestril.

Faca a mamografia de rotina como recomendado pelo seu médico.

Nao utilize Dermestril
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao estradiol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Se alguns dos seguintes se aplicar a si. Se nao tem a certeza de alguns dos
seguintes pontos abaixo, fale com o seu médico antes de tomar Dermesttril.

Se tem ou se ja teve cancro da mama, ou se suspeita que tem;

Se teve cancro da mama sensivel a estrogénios, como cancro do revestimento do
Utero (endomeétrio), ou se suspeita que tem;

Se tem qualquer sangramento vaginal inexplicavel;

Se tem um espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia do
endomeétrio) que ndo esta tratado;

Se tem ou teve um coagulo numa veia (trombose), tal como nas pernas (trombose
venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar);

Se tem uma doencga de coagulagdo do sangue (tal como deficiéncia em proteina C,
proteina S ou antitrombina);

Se tem ou teve recentemente uma doenca causada por coagulos sanguineos nas
artérias, tal como ataque cardiaco, enfarte ou angina.

Se tem ou teve uma doenca no figado e se os seus testes de funcdo hepatica ndo
estdo normalizados;

Se tem um problema sanguineo raro “porfiria” que é transmitida por familiares
(hereditaria);

Se alguma das condigOes descritas acima aparecer pela primeira vez enquanto esta a
tomar Dermestril, pare de tomar e consulte o seu médico imediatamente.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dermestril.

Informe o seu médico se alguma vez ja teve algum dos seguintes problemas, antes
de iniciar o tratamento, uma vez que estes podem regressar ou tornarem-se mais
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graves durante o tratamento com Dermestril. Se tal acontecer, deve consultar o seu
médico mais frequentemente para consultas de rotina:

Fibromas uterinos

Crescimento do revestimento uterino fora do Utero (endometriose) ou historia de
crescimento excessivo do revestimento uterino (hiperplasia do endométrio)

Risco aumentado de coagulos sanguineos (ver “codgulo sanguineo na veia
(trombose)”)

Risco aumentado de desenvolvimento de cancro dependente de estrogénios (tal
como ter uma mde, irma ou avo que tenha tido cancro da mama)

Pressao arterial elevada

Uma doenca no figado, tal como tumor hepatico benigno

Diabetes

Calculos biliares

Enxaquecas ou dores de cabeca graves

Uma doencga do sistema imunitario que afete muitos 6rgdos do organismo (lUpus
eritematoso sistémico, LES)

Epilepsia

Asma

Uma doencga que afete o timpano e a audigdo (otosclerose)

Um nivel de gordura muito elevado no seu sangue (triglicéridos)

Retencdo de fluidos devido a problemas cardiacos ou renais

Angioedema hereditario e adquirido

Pare de tomar Dermestril e consulte imediatamente um médico

Se notar qualquer das seguintes situacdes enquanto toma THS:

Qualquer das condi¢des mencionadas na secgdo “Ndo tome Dermestril”

Uma coloracdo amarela da sua pele ou da parte branca dos seus olhos (ictericia).
Isto pode ser sinal de doenga no figado

Sintomas de angiedema, tais como cara, lingua e/ou garganta inchadas e/ou
dificuldade em engolir ou urticaria juntamente com dificuldade em respirar

Um grande aumento na sua pressao arterial (os sintomas podem ser dores de
cabeca, cansaco, tonturas)

Dores de cabeca do tipo enxaqueca que aparecem pela primeira vez

Se ficar gravida

Se notar sinais de coagulos sanguineos, tal como:

Inchaco doloroso e vermelhiddo nas pernas

Dor repentina no peito

Dificuldade em respirar

Para mais informacdo, ver “Coagulos sanguineos na veia (trombose)”.

Nota: Dermestril ndo € um contracetivo. Se passou menos de 12 meses desde a sua
ultima menstruacdo ou se tem menos de 50 anos de idade, podera necessitar ainda
de contracecdo adicional para prevenir engravidar. Fale com o seu médico para
aconselhamento.

THS e cancro

Espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia do endométrio) e
cancro do revestimento do Utero (cancro endometrial)
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Tomar THS com estrogénios isolados ira aumentar o risco de espessamento
excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia do endomeétrio) e cancro do
revestimento do Utero (cancro endometrial).

Tomar progestagénio em adicdo ao estrogénio pelo menos durante 12 dias de cada
28 dias de ciclo protege-a deste risco adicional. Assim, o seu meédico ira prescrever
progestagénio separadamente se ainda tiver Utero. Se tiver removido o Utero
(histerectomia), fale com o seu meédico se pode tomar em seguranca este
medicamento sem progestagénio.

Em mulheres que ainda tém Utero e que ndo estdo a tomar THS, em média, 5 em
cada 1000 mulheres serao diagnosticadas com cancro endometrial entre os 50 e os
65 anos de idade.

Para mulheres entre os 50 e os 65 anos de idade que ainda tém (tero e que tomem
THS com estrogénios isolados, entre 10 e 60 mulheres em 1000 mulheres serdo
diagnosticadas com cancro endometrial (isto € entre 5 e 55 casos adicionais),
dependendo da dose e a duragdo do tratamento.

Dermestril 100 contem uma dose mais elevada de estrogénios do que outro produto
para a THS com estrogénios isolados. O risco de cancro endometrial utilizado com
Dermestril 100 em associacdo com progestagénio ndo € conhecido.

Sangramento inexplicavel

Vocé tera sangramento uma vez por més (chamada hemorragia de privagdo)
enquanto toma Dermestril. Mas, se tiver sangramentos inexplicaveis ou gotas de
sangue (spotting) além do sangramento mensal que:

Ocorra por mais do que 0s primeiros 6 meses

Comece apos ter tomado Dermestril por mais de 6 meses

Ocorra apos ter parado de tomar Dermestril

Consulte o seu médico o mais depressa possivel.

Cancro da mama

As evidéncias revelam que a toma de terapéutica hormonal de substituicdo (THS)
combinada de estrogénio-progestageénio ou de estrogénio isolado aumenta o risco de
cancro da mama. O risco acrescido depende da duracao da utilizagdo da THS. O risco
adicional torna-se mais evidente apos 3 anos de utilizagdo. Apds a interrupgdo da
THS, o risco adicional diminuira com o tempo; porém, o risco pode persistir durante
10 anos ou mais se tiver utilizado THS durante um periodo superior a 5 anos.

Comparacao

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 €, 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 €, 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.
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Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénios isolados
durante 10 anos, existirdo 34 casos em cada 1000 utilizadoras (isto &, 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 €, 21 casos
adicionais).

Examine regularmente os seus seios. Consulte o seu médico se notar qualquer
alteracao tal como:

Ondulacdes na pele

Alteracfes no seu mamilo

Qualquer caroco que possa ver ou sentir

Aléem disso, sera aconselhada a participar de programas de rastreio da mama quando
for oferecido. Quando realizar uma mamografia, € importante que informe o
enfermeiro/profissional de salde que esta a realizar o raio-x que utiliza THS, uma
vez que este medicamento pode aumentar a densidade dos seus seios, 0 que podem
afetar o resultado da mamografia. Sempre que a densidade da mama é aumentada,
a mamografia pode ndo detetar todos os carocos.

Cancro do ovario

O cancro do ovario é raro - muito mais raro do que o cancro da mama. A utilizagdo
de THS apenas com estrogénios ou THS combinada com estrogénios-progestagénios
foi associada a um ligeiro aumento do risco de cancro do ovario.

Comparacao

O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com
idades compreendidas entre os 50 e os 54 anos que ndo tomam THS,
aproximadamente 2 mulheres em cada 2000 mulheres serdo diagnosticadas com
cancro do ovario ao longo de um periodo de 5 anos. Em mulheres que tomem THS
durante 5 anos, havera cerca de 3 casos por cada 2000 utilizadoras (isto &, cerca de
1 caso adicional).

Efeitos da THS no coracao e na circulagao
Coagulos sanguineos na veia (trombose)

O risco de coagulos sanguineos nas veias € cerca de 1,3 a 3 vezes mais em
utilizadoras de THS do que em ndo utilizadoras especialmente durante o primeiro
ano de tratamento.

Os coagulos sanguineos podem ser graves, e se algum atingir os pulmges, pode
causar dor no peito, falta de ar, perda dos sentidos e mesmo morte.

E mais provavel que possa vir a sofrer de um codgulo sanguineo nas suas veias, a
medida que envelhece ou se alguns dos seguintes se aplicar a si. Informe 0 seu
meédico se alguma destas situacdes se aplicar a si:

- Ndo consegue andar por longos periodos de tempo devido a cirurgia major, lesdo
ou doencga (ver também a seccdo 3, Se precisar de cirurgia)

- Esta com sério excesso de peso (IMC > 30/m2)

- Tem algum problema de coagulacdo e precisa de tratamento prolongado com um
medicamento utilizado para prevenir coagulos sanguineos
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- Se algum dos seus parentes proximos ja tiver tido um coagulo sanguineo na
perna, pulmé&o ou noutro 6rgdo

- Tem lUpus eritematoso sistémico (LES)

- Tem cancro.

Para sinais de coagulos sanguineos, veja “Pare de tomar Dermestril e consulte um
médico imediatamente).

Comparacao

Em mulheres com 50 anos de idade que ndo tomem THS, em meédia, apds um
periodo de 5 anos, 4 a 7 em cada 1000 mulheres poderdo ter um codgulo sanguineo
na veia.

Para mulheres com 50 anos de idade que tomem THS com estrogénios-
progestagénios por um periodo de 5 anos, havera 9 a 12 casos em cada 1000
mulheres que utilizem a terapéutica (isto € 5 casos adicionais).

Para mulheres com 50 anos de idade que removeram o seu Utero e que tenham
tomado THS com estrogénios isolados por um periodo de 5 anos, havera 5 a 8 casos
em cada 1000 mulheres que utilizem a terapéutica (isto € 1 caso adicional).

Doencas cardiacas (enfarte do miocardio)
Ndo existe evidéncia de que a THS previna o enfarte do miocardio.

E ligeiramente mais provavel que as mulheres com mais de 60 anos de idade que
tomem THS com estrogénios-progestagénios desenvolvam uma doenca cardiaca
quando se comparam com aquelas que ndao tomam qualquer THS.

Para mulheres que retiram o seu Utero e tomem THS com estrogénios isolados ndo
existe um aumento no risco de desenvolver uma doenga cardiaca.

Acidente vascular cerebral

O risco de ter um acidente vascular cerebral é cerca de 1,5 vezes maior em mulheres
gue tomem THS do que naquelas que ndo tomem. O nimero de casos adicionais de
acidente vascular cerebral devido a utilizacdo de THS aumenta com a idade.

Comparacao

Em mulheres com 50 anos de idade que ndo tomem THS, em média, 8 em cada
1000 mulheres poderdo ter um acidente vascular cerebral num periodo de 5 anos.
Para mulheres com 50 anos de idade que tomem THS, haverd um aumento de 11
casos em 1000 mulheres, num periodo de 5 anos (isto € 3 casos adicionais).

Outras situacoes

A THS ndo ira prevenir a perda de meméria. Existe algumas evidéncias de um risco
aumentado de perda de memoria em mulheres que comecaram a tomar THS apos os
65 anos de idade. Fale com o seu médico para aconselhamento.

Outros medicamentos e Dermestril
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.



APROVADO EM
20-05-2022
INFARMED

Isto pode levar a um sangramento irregular. Isto aplica-se aos seguintes
medicamentos:

Medicamentos para a epilepsia (como fenobarbital, fenitoina e carbamazepina)
Medicamentos para a tuberculose (como rifampicina, rifabutina)

Medicamentos para as infecBes pelo VIH (como nevirapina, efavirenze, ritonavir e
nelfinavir),

Preparacdes herbais contendo a Erva de S. Jodao (Hypericum perforatum).

O regime terapéutico combinado para o virus da Hepatite C (VHC)
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir associado ou ndo a dasabuvir, bem como um
regime de glecaprevir/pibrentasvir, pode originar aumentos nos resultados das
analises ao sangue relativos a funcdo hepatica (aumento da enzima ALT hepatica)
em mulheres a utilizar contracecdao hormonal combinada contendo etinilestradiol.
Dermestril contém estradiol em vez de etinilestradiol. Ndo se sabe se pode ocorrer
um aumento da enzima ALT hepatica quando utilizar Dermestril com este regime
combinado para o VHC. O seu médico aconselha-la-a.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica, preparagdes herbais ou outros produtos naturais.

Testes laboratoriais

Se precisar de testes sanguineos, informe o seu médico ou os profissionais do
laboratdrio que esta tomar Dermestril, porque este medicamento podera afetar os
resultados de alguns testes.

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

Dermestril € s6 para a utilizagdo em mulheres pdés-menopausicas. Se esta gravida,
pare de tomar Dermestril e contacte o seu medico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo se espera que a utilizagdo de Dermestril influencie a capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

3. Como utilizar Dermestril

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

No caso de sintomas de deficiéncia estrogénica

Estdo disponiveis trés dosagens de Dermestril 25, 50 e 100. A escolha de qual o
sistema de Dermestril que estara mais adequado para si sera feita pelo seu médico,
embora a maioria das mulheres comecem com o sistema de Dermestril 25. Durante
o tratamento o seu medico ird ajustar a dose do sistema transdérmico as suas
necessidades individuais e isto irda depender do qudo eficaz € o tratamento e se esta
a sofrer efeitos indesejaveis.

Para iniciar e continuar a terapéutica, o seu medico ird prescrever a dose mais baixa
do sistema para tratar os seus sintomas durante o periodo mais curto necessario.
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Fale com o seu médico se pensa que esta dose é demasiado forte ou ndo
suficientemente forte.

No caso de prevencdo da osteoporose

Estdo disponiveis duas dosagens de Dermestril, Dermestril 50 e 100. O tratamento
deve ser iniciado com sistema de Dermestril 50. O ajustamento da dose podera ser
realizado utilizando o sistema Dermestril 100. Dermestril 25 ndo é efetivo na
prevencdo da osteoporose.

Como aplicar o sistema

Deve aplicar o sistema numa area de pele limpa e seca, mas ndo em cima de cortes,
sinais ou manchas, ou numa area onde acabou de aplicar qualquer tipo de creme,
agente hidratante ou talco.

Ndo pode aplicar os sistemas de Dermestril sobre ou perto dos seios.

O seu sistema de Dermestril deve ser aplicado na anca, nadega ou abdémen (ver
Figura 1).

Figura 1
As areas sombreadas sdo os lugares corretos para aplicar o seu sistema.

Nao apligue o sistema numa parte do corpo que forme pregas durante o movimento
ou onde a sua roupa (por exemplo, cos com elastico) pode fazer cair o sistema.

Ndo aplique o sistema no mesmo sitio onde aplicou o anterior.

O sistema de Dermestril deve ser aplicado na pele assim que for retirado da saqueta,
da seguinte forma:

() Abra a saqueta pelos recortes.
N&do utilize tesoura (ver Figura 2).
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Figura 2

(i) Segure o sistema entre o polegar e o indicador pela parte mais pequena do
revestimento (ver Figura 3).

Figura 3

(iii) Retire o revestimento de protecdao com a outra mao (ver Figura 4). Ndo toque
na parte autocolante do sistema ou este ndo ird colar adequadamente.

Figura 4

(iv) Aplique a parte aberta do sistema na pele e retire a restante parte do
revestimento protetor.

Pressione firmemente durante 10 segundos sobre toda a superficie do
sistema. Passe 0 seu dedo ao longo do bordo do sistema para ter a certeza de
gue ele esta bem colado.

Com que frequéncia deve mudar o sistema

Existe hormona suficiente em cada sistema para durar durante alguns dias. De modo
a garantir um fornecimento constante da hormona, o sistema deve ser mudado em
intervalos de trés ou quatro dias; assim, cada sistema deve ser mudado apos trés ou
qguatro dias e substituido por um novo. O sistema pode ser aplicado a qualguer hora
do dia.

Vocé podera contar os seus dois dias a partir da tabela seguinte, a partir do primeiro
dia de utilizacao:

Se colocou o primeiro | Mude na: Mude outra vez na
sistema na:

Segunda Quinta Segunda

Terca Sexta Terca

Quarta Sabado Quarta
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Quinta Domingo Quinta
Sexta Segunda Sexta
Sabado Terca Sabado
Domingo Quarta Domingo

O que fazer se o sistema descolar

Se o sistema de Dermestril for aplicado corretamente, € improvavel que se descole.
No entanto, se o sistema se descolar, substitua-o por um novo e depois mude o
sistema outra vez, como de costume, no seu dia habitual.

O seu sistema devera manter-se colado quando toma banho ou duche, mas podera
cair apds uma sauna ou um banho muito quente.

Como remover o sistema

Para retirar o sistema, descole o bordo e puxe o sistema suavemente até ele se
descolar. Depois de o utilizar, dobre o sistema ao meio, com o lado adesivo para
dentro e deite-o num caixote do lixo, fora do alcance das criancas.

Quando iniciar o tratamento

O tratamento com Dermestril pode ser iniciado em qualquer altura desde que nao
esteja a fazer qualquer tratamento com estrogénios.

Se esta a fazer tratamento ciclico ou sequencial com estrogénios e progestagénios
deve completar o ciclo de tratamento antes de comecar o tratamento com
Dermestril; a altura apropriada para iniciar Dermestril serd o primeiro dia da
hemorragia vaginal.

Se ja esta a fazer tratamento continuo combinado com estrogénios e progestagénios
pode mudar para Dermestril imediatamente.

Como tomar um progestagénio com Dermestril

Se tem Utero, isto €, se ndo sofreu uma histerectomia, o seu meédico pode
prescrever-lhe um progestagénio com o sistema Dermestril para prevenir quaisquer
problemas devido ao crescimento do revestimento do Utero, isto €, hiperplasia do
endométrio (ver precaucbes especiais no cancro do endométrio). Existem duas
maneiras de fazer isto:

Tratamento ciclico

Os sistemas de Dermestril sao utilizados geralmente durante 21 dias seguidos de um
intervalo de 7 dias sem sistemas. O seu médico receitar-lhe-a o progestagénio para
tomar todos os meses durante 12 a 14 dias do ciclo. Pode ter uma hemorragia
vaginal (como o periodo) durante os ultimos dias, ou depois de parar o tratamento
com o progestagénio.

Tratamento sequencial continuo

Os sistemas de Dermestril sdo utilizados continuamente sem intervalo, e o
progestagénio é receitado durante 12 a 14 dias (ou mais) de um ciclo de 28 dias. O
seu médico pode recomendar-lhe esta forma de tratamento se tiver sintomas de
menopausa durante o intervalo sem tratamento. Pode ter uma hemorragia vaginal
(como o periodo) durante os Ultimos dias, ou depois de parar o tratamento com o
progestagénio.

Se utilizar mais Dermestril do que deveria
Se aplicar acidentalmente muitos sistemas, pode verificar que sofre de desconforto
mamario e/ou hemorragia vaginal, irritabilidade, ansiedade, nauseas, vomitos,
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aumento do volume do abddémen ou da pélvis, flatuléncia, retencdo de fluidos e
sensacao de pernas pesadas. Os efeitos da utilizacdao de muitos sistemas podem ser
revertidos simplesmente retirando os sistemas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dermestril

Se se esquecer de mudar o sistema na altura certa, deve substitui-lo assim que for
possivel, e depois siga o0 seu esquema inicial habitual para aplicar o sistema
seguinte. Se se esquecer de uma dose pode aumentar a possibilidade de hemorragia
ou “spotting” vaginal.

Se parar de utilizar Dermestril
Quando parar o tratamento com Dermestril, podera experimentar o retorno dos
sintomas da menopausa.

Se precisar de cirurgia

Se vai realizar uma cirurgia, informe o cirurgido que esta a tomar Dermestril. Podera
necessitar de parar de tomar Dermestril cerca de 4 a 6 semanas antes da operacgdo
para reduzir o risco de coagulos sanguineos (ver secgdo 2, Coagulos sanguineos na
veia). Pergunte ao seu médico quando é que podera comegar a tomar Dermestril
outra vez.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

As seguintes doencas foram reportadas mais vezes em mulheres a utilizar THS que
em mulheres que nao utilizam THS:

Cancro da mama

Crescimento anormal ou cancro no revestimento do Utero (cancro)

Cancro do ovario

Coagulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso)
Doencas cardiacas

Acidente vascular cerebral

Perda de memodria provavel se a THS for iniciada apds os 65 anos de idade

Para mais informagdes sobre estes efeitos indesejaveis, ver Seccdo 2.
Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com THS:

Efeitos indesejaveis frequentes (ocorrem em mais de 1 e menos de 10 doentes em
100):

dores de cabeca nauseas

dor abdominal

hemorragias uterinas/vaginais incluindo spotting

alteracOes de peso

rash (pele vermelha e inflamada)

prurido (comichao).
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Efeitos indesejaveis pouco frequentes (ocorrem em mais de 1 e menos de 10
doentes em 1.000):

tonturas

reacdes de hipersensibilidade

humor depressivo

distUrbios visuais (distirbio da visdo)

palpitacdes (batimentos do coracao irregulares)

dispepsia (disturbio ou dificuldade na digestdo)

eritema nodoso (nédulos na pele dolorosos e vermelhos)

urticaria (erupgdo na pele)

dor mamaria e sensibilidade mamaria

edema (grande volume de fluido anormal no sistema circulatério ou nos tecidos)

Efeitos indesejdveis raros (ocorrem em mais de 1 e menos de 10 doentes em
10.000):

alteracoes da libido

irritacdo ocular durante o uso de lentes de contacto

ansiedade

enxaqueca

inchago (distensdo abdominal pds-prandial ou inchago)

vomitos

hirsutismo (crescimento excessivo de pelos faciais ou corporais)

acne (borbulhas no rosto, peito e costas)

cdibras musculares

dismenorreia (célicas dolorosas durante a menstruagdo)

corrimento vaginal

sindrome do tipo pré-menstrual (sintomas fisicos que ocorrem entre a ovulacdo e o
inicio da menstruagdo, como sensibilidade mamaria, dor nas costas, colicas
abdominais, dor de cabeca e alteracbes do apetite, bem como sintomas psicoldgicos
de ansiedade, depressao e agitagdo)

aumento da mama

fadiga (exaustdo fisica e/ou mental).

Os seguintes efeitos secundarios foram reportados com outra TSH:

doencas da vesicula biliar

varias afecbes da pele:

Descoloracdo da pele especialmente da cara e pescoco também conhecido com
“manchas da gravidez” (cloasma)

Erupgdes com forma de alvo avermelhadas ou feridas (eritema multiforme)

Visto em cima:

Parpura vascular.

- puUrpura vascular (inflamagdo dos vasos sanguineos, que resulta no aparecimento
de manchas purpura na pele)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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 Dermestril
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e nas saquetas, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Se o seu médico lhe disser para parar de utilizar Dermestril, devera devolver
qgualquer sistema ndo utilizado a farmacia, a ndo ser que o seu médico lhe diga para
ficar com eles em casa.

Os restantes sistemas ndao devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja
nao utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Dermestril

- As substancias ativas sdo:

Dermestril 25 25microgramas/24h Sistema transdérmico

Cada sistema transdérmico contém 2 mg de estradiol, libertando 25 microgramas de
estradiol por dia (em 24 horas).

Dermestril 50 50microgramas/24h Sistema transdérmico
Cada sistema transdérmico contém 4 mg de estradiol, libertando 50 microgramas de
estradiol por dia (em 24 horas).

Dermestril 100 100 microgramas/24h Sistema transdérmico
Cada sistema transdérmico contém 8 mg de estradiol, libertando 100 microgramas
de estradiol por dia (em 24 horas).

- Os outros componentes sdo: pegoterato, copolimero do acido acrilico e metacrilico
Os sistemas de Dermestril contém a hormona estrogénica estradiol. Os adesivos sdo

aplicados sobre a pele, a hormona ird depois passar continuamente através da pele
para 0 seu organismo.



Os sistemas de Dermestril sao apenas para uso externo.

Os sistemas de Dermestril estdo disponiveis em trés dosagens:

Qual o aspeto de Dermestril e contelldo da embalagem
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O sistema transdérmico € transparente, incolor, com uma forma redonda e coberto

por um revestimento protetor quadrado branco.

Os sistemas de Dermestril apresentam-se em embalagens contendo 6, 8, 18 ou 24

sistemas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse, 2

56626 - Andernach

Alemanha

ou
Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg
Alemanha
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