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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ESTALIS 50 microgramas/250 microgramas/24 horas adesivo transdérmico
Estradiol/Acetato de Noretisterona

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 secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Neste folheto:

1. O que é Estalis e para que é utilizado

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Estalis

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Estalis e para que é utilizado

Estalis € uma terapéutica hormonal de substituicdo. Contém dois tipos de hormonas
femininas, um estrogénio e um progestagénio.

Estalis € utilizado em mulheres que tiveram o Ultimo periodo menstrual natural ha,
pelo menos, 12 meses.

Estalis é utilizado para:

Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénios produzida pelo organismo de
uma mulher diminui. Isto pode causar sintomas tais como rubor da face, pescocgo e
peito ("afrontamentos"), problemas de sono, irritabilidade e secura da vagina.

Estalis alivia estes sintomas apds a menopausa. Apenas lhe sera prescrito Estalis se
0S seus sintomas afetarem seriamente a sua vida diaria.

Prevencdo da osteoporose
Apdés a menopausa, algumas mulheres podem desenvolver fragilidade dos o0ssos
(osteoporose). Deve discutir com o seu médico todas as opgdes disponiveis.

Se tiver um risco aumentado de fraturas devido a osteoporose e outros

medicamentos ndo forem adequados para si, podera utilizar Estalis para prevenir a
osteoporose ap6s a menopausa.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Estalis
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Historia clinica e exames regulares
A utilizacdao de THS comporta riscos que necessitam de ser considerados quando se
decide iniciar a THS ou continuar a THS.

A experiéncia no tratamento de mulheres com uma menopausa precoce (devido a
faléncia dos ovarios ou cirurgia) € limitada. Se tiver uma menopausa precoce, 0S
riscos de utilizacdo da THS s&o diferentes. Por favor fale com o seu médico.

Antes de iniciar (ou reiniciar) a THS, o seu médico ira perguntar-lhe sobre a sua
histéria clinica e a da sua familia. O seu médico pode decidir efetuar um exame
fisico. Este pode incluir um exame dos seus seios e/ou um exame interno, se
necessario.

Depois de ter iniciado o tratamento com Estalis, deve consultar o seu médico para
exames regulares (pelo menos uma vez por ano). Nestes exames, discuta com o seu
meédico os beneficios e riscos de continuar o tratamento com Estalis.

Efetue avaliacGes regulares da mama, conforme recomendado pelo seu médico.

Nao utilize Estalis

se alguma das seguintes situagdes se aplicar a si. Se tiver duvidas sobre algum dos
pontos abaixo, fale com o seu médico antes de iniciar a utilizacdo de Estalis.

- se tem ou teve cancro da mama, ou se for suspeita de ter

- se tiver um tumor que seja sensivel aos estrogénios, tais como cancro do
revestimento do Utero (endométrio) ou se suspeita ter

- se tem qualquer hemorragia vaginal inexplicada;

- se sofre de espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia do
endometrial) que nao esteja a ser tratado

-se tem ou alguma vez teve um coagulo numa veia (trombose), tais como nas
pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar)

- se tem uma perturbacdo da coagulagcdo do sangue (tais como proteina C, proteina
S ou deficiéncia da antitrombina)

- se tem ou teve recentemente uma doenca causada por codgulos sanguineos nas
artérias, tais como enfarte do miocardio, AVC ou angina

- se tem ou teve doenga hepatica e os seus testes de fungdo hepatica ndo tenham
voltado ao normal

- se tem um problema sanguineo grave chamado "porfiria", que é transmitido as
varias geracbes (hereditario)

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao estradiol ou a noretisterona ou a qualquer
um dos outros componentes de Estalis listados na seccao “Qual a composicdo de
Estalis”.

Se alguma destas situacOes surgir pela primeira vez durante o tratamento com
Estalis, pare a utilizagdo e consulte o seu médico imediatamente.

Tome especial cuidado com Estalis

Fale com o seu médico caso tenha atualmente ou tenha tido algum dos seguintes
problemas antes de iniciar o tratamento, pois estas situacdes podem voltar ou
agravar-se durante o tratamento com Estalis. Caso tal aconteca deve consultar o seu
médico mais frequentemente para efetuar exames:

- Fibroides no interior do seu Utero (formacGes benignas no Utero);
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- Crescimento do revestimento do Utero (endometriose) ou historia de crescimento
excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia do endométrio);

- Risco aumentado de desenvolver coagulos sanguineos (ver "Coagulos sanguineos
numa veia (trombose)");

- Risco aumentado de ter um tumor sensivel aos estrogénios (como ter tido uma
mde, irma ou avo que tenha tido cancro da mama);

- Pressdo arterial elevada;

- Uma doencga hepatica, como tumor benigno do figado;

- Diabetes;

- Calculos biliares;

- Enxaqueca ou dores de cabeca graves;

- Uma doenca do sistema imunitario que afeta muitos 6rgdos do organismo (LUpus
eritematoso sistémico -LES);

- Epilepsia;

- Asma;

- Uma doencga que afeta o timpano e a audicdo (otosclerose).

- Niveis elevados de lipidos no sangue (triglicéridos);

- Retencdo de liquidos devido a problemas cardiacos ou renais;

- Uma situagdo denominada hipotiroidismo (em que a sua glandula tiroide falha na
producdo rapida de hormona tiroideia) e para qual estéa a ser tratado com
terapéutica hormonal de substituicdo para a hormona tiroideia;

- angioedema hereditdrio e adquirido.

Pare de utilizar Estalis e contacte o seu médico imediatamente

Se notar alguma das seguintes situacdes durante a utilizacao de THS:

- qualquer uma das situacdes mencionadas na seccao "Ndo utilize Estalis";

- amarelecimento da sua pele ou da zona branca dos seus olhos (ictericia). Estes
podem ser sinais de uma doenca hepatica;

- inchaco da face, lingua e/ou garganta, e/ou dificuldade em engolir ou urticaria,
juntamente com dificuldade em respirar, que sao sugestivas de angiedema;- um
aumento consideravel da sua pressdo arterial (0s sintomas podem ser dor de cabeca,
cansaco, tonturas);

- dores de cabeca do tipo enxaquecas que ocorrem pela primeira vez

- se engravidar;

- se notar sinais de um codgulo sanguineo, tais como:

- inchaco doloroso e vermelhiddao das pernas;

dor no peito subita;

- dificuldade em respirar.

Para mais informacdo, ver "Coagulos sanguineos numa veia (trombose)".

Nota: Estalis ndo € um contracetivo. Se tiverem decorrido menos de 12 meses desde
0 seu Ultimo periodo menstrual ou se tem menos de 50 anos de idade, pode ainda
necessitar de contracecdo adicional para prevenir a gravidez. Fale com o seu médico
para aconselhamento.

THS e cancro

Espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e cancro
do revestimento do Utero (cancro do endométrio).
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Tomar THS contendo apenas estrogénios aumentara o risco de espessamento
excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e de cancro do
revestimento do Utero (cancro do endomeétrio).

O progestagénio em Estalis protege deste risco adicional.

Em mulheres que ainda tenham Utero e que ndo estejam a utilizar THS, em média, 5
em 1.000 serdo diagnosticadas com cancro do endométrio em idades entre os 50 e
0s 65 anos.

Para mulheres com idades entre 50 e 65 que ainda tenham Utero e que tomem THS
apenas com estrogénio, entre 10 e 60 mulheres em 1.000 serdo diagnosticadas com
cancro do endométrio (i.e. entre 5 e 55 casos extra), dependendo da dose e da
duracao da toma.

Hemorragias irregulares

Pode ter hemorragias irregulares ou pequenas perdas de sangue (microrragia)
durante os primeiros 3-6 meses de utilizagdo de Estalis. No entanto, se a hemorragia
irregular:

- continuar para além dos primeiros 6 meses

- comecar apos estar a utilizar Estalis ha mais de 6 meses

- continuar depois de ter parado a utilizacdo de Estalis

Consulte o seu médico logo que possivel.

Cancro da mama

As evidéncias revelam que a utilizacdo de terapéutica hormonal de substituicdo
(THS) com estrogénios e progestogénios combinados ou de apenas estrogénios
aumenta o risco de cancro da mama. O risco extra depende da duracdo da utilizacdo
da THS. O risco adicional torna-se claro apds 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

Considerando mulheres com idades entre 50 e 54 anos que ndo estejam a utilizar
THS, em média, 13 a 17 em 1000 irdo ser diagnosticadas com cancro da mama,
durante 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). Para mulheres com 50 anos que
comecem a tomar THS com estrogénio-progestogénio durante 5 anos, existirdo 21
casos em 1000 utilizadoras (i.e. 4 a 8 casos extra).

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 &, 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).

- Verifique regularmente os seus seios. Fale com o seu médico se notar quaisquer
alteracoes, tais como:
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- enrugamento da pele;
- alteracdes nos mamilos;
- quaisquer protuberancias que possa ver ou sentir.

Adicionalmente, aconselha-se a realizacdo de exames de diagnodstico por mamografia
sempre que o seu médico assistente o sugira. Na mamografia, € importante informar
o enfermeiro(a)/profissional de salde que lhe estiver a fazer o exame de que esta a
utilizar THS, pois esta medicacao pode aumentar a densidade do seu peito e alterar o
resultado da mamografia. A mamografia pode ndo detetar todas as protuberdncias
nos locais onde a densidade da mama estiver aumentada.

Cancro do ovario

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

O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com
idades compreendidas entre os 50 e 0s 54 anos que nao tomam THS, cerca de 2 em
2.000 mulheres serdo diagnosticadas com cancro do ovario ao longo de um periodo
de 5 anos. Em mulheres que tomam THS durante 5 anos, havera cerca de 3 casos
por cada 2.000 utilizadoras (ou seja, cerca de 1 caso adicional).

Efeito da THS no coracado e circulagao

Coagulos sanguineo numa veia (trombose)

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

Os coagulos sanguineos podem ser graves e, se um se deslocar para os pulmdes,
pode causar dor no peito, falta de ar, desmaio e até morte.

Serd mais suscetivel de ter um codgulo nas suas veias a medida que vai
envelhecendo e se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si. Informe o seu
meédico se alguma das seguintes situacbes se aplicar a si:

- se ndo puder andar durante muito tempo devido a uma cirurgia major, lesao ou
doenca (ver também seccdo 3, Se necessitar de cirurgia);

-se tiver excesso de peso consideravel (IMC>30 kg/mz2);

-se tiver algum problema de coagulacdo sanguinea que necessite de tratamento de
longa duragdo com um medicamento utilizado para prevenir a formacdo de coagulos
sanguineos;

-se algum dos seus familiares proximos alguma vez teve um coagulo sanguineo
numa perna, pulmdes ou um outro 6rgdo;

-se tem lUpus eritematoso sistémico (LES);

-se tem cancro

Para sinais de coagulo sanguineo, ver “Pare de utilizar Estalis e consulte um médico
imediatamente”.

Compare

Considerando mulheres com idades cerca dos 50 anos que ndo estejam a utilizar
THS, em meédia, durante um periodo de 5 anos, sera expectavel que 4 a 7 em 1.000
tenham um codgulo sanguineo numa veia.
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Considerando mulheres com idades cerca dos 50 anos que estejam a utilizar THS
com estrogénio e progestogénio, durante 5 anos, existirdo 9 a 12 casos em 1.000
utilizadoras (i.e. 5 casos extra).

N&o é certo se as veias varicosas aumentam o risco de trombose venosa.

Doenca cardiaca (ataque cardiaco)
Ndo existe evidéncia de que a THS prevenird um ataque cardiaco.

As mulheres com mais de 60 anos que utilizem THS com estrogénio e progestogenio
tém uma probabilidade ligeiramente maior de desenvolver doenca cardiaca do que as
nao utilizadoras de qualquer THS.

Se tiver tido um ataque cardiaco ou dor no peito (angina pectoris), fale com o seu
médico acerca dos beneficios e riscos da utilizacdo de Estalis.

Acidente vascular cerebral (AVC)

O risco de ter um AVC é cerca de 1,5 vezes superior em utilizadoras de THS do que
em ndo-utilizadoras. O numero de casos extra de AVC devido a utilizacdo de THS
aumentara com a idade.

Compare

Considerando mulheres com idades cerca dos 50 anos que ndo estejam a utilizar
THS, em média, sera expectavel que 8 em 1.000 tivessem um AVC durante um
periodo de 5 anos. Para mulheres com idades cerca dos 50 anos que estejam a
utilizar THS, existirdo 11 casos em 1.000 utilizadoras, durante 5 anos (i.e. 3 casos
extra).

Outras situacoes
A utilizacdo de THS pode causar retencao de fluidos (edema), especialmente em
mulheres que ja sofram de problemas do coracdo ou dos rins.

A THS pode aumentar os niveis de gorduras no sangue (triglicéridos) que, em
mulheres com niveis elevados de gorduras no sangue, pode levar a inflamacdo do
pancreas (pancreatite). Esta situacdo pode causar nauseas, vomitos, dores na parte
superior do abddémen e febre.

A THS ndo previne a perda de memoria. Existe alguma evidéncia de um risco de
perda de memoria mais elevado em mulheres que iniciaram a utilizacdo de THS apds
0s 65 anos de idade. Fale com o seu médico para aconselhamento.

Todos os medicamentos utilizados na pele (como os adesivos transdérmicos) podem
causar reacoes alérgicas na pele. Apesar de ocorrem muito raramente, deve informar
0 seu médico se tem, ou alguma vez teve, uma reacdo alérgica grave a qualquer um
dos componentes do adesivo transdérmico.

Outros medicamentos e Estalis

Alguns medicamentos podem aumentar ou diminuir o efeito de Estalis. Isto pode
levar a hemorragia irregular. Aplica-se aos seguintes medicamentos:

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

- Medicamentos utilizados no tratamento da infecdo por VIH (tais como nevirapina,
efavirenz, ritonavir, telaprevir, nelfinavir);



APROVADO EM
02-06-2022
INFARMED

- Preparagdes de ervanaria contendo erva de S. Jodo (Hypericum perforatum);

- Outros medicamentos anti-infecciosos (tais como cetoconazol, eritromicina);

- Medicamentos para o virus da hepatite C (VHC) (tais como um regime de
associacao de ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem 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 contracecao hormonal combinada (CHC) contendo
etinilestradiol. Estalis contém estradiol em vez de etinilestradiol. Ndo se sabe se
pode ocorrer um aumento da enzima ALT hepatica quando utilizar Estalis 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, medicamentos a base de plantas ou outros produtos naturais

Testes laboratoriais

Se tiver necessidade de fazer analises, informe o seu medico ou o pessoal do
laboratério de que estd a utilizar Estalis pois este medicamento pode afetar os
resultados de alguns testes.

Gravidez e amamentacdo

Estalis destina-se apenas a mulheres pds-menopausicas. Se engravidar, pare de
utilizar Estalis e contacte o seu médico.

Nao utilize Estalis se estiver a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo sdo conhecidos efeitos secundarios de Estalis na capacidade de conduzir ou de
utilizar maquinas.

3. Como utilizar Estalis

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. O seu médico
terd como objetivo prescrever-lhne a dose mais baixa possivel para tratar os seus
sintomas, pelo menor periodo de tempo necessario. Fale com o seu médico se achar
gue essa dose € muito forte ou ndo é suficientemente forte.

Quando iniciar o tratamento

- Se ndo estiver a utilizar nenhuma forma de terapéutica hormonal de substituicdo
(adesivos transdérmicos ou comprimidos), ou se estiver a utilizar um produto
considerado terapéutica hormonal de substituicdo combinada continua (na qual os
estrogeénios e os progestagénios sdo dados todos os dias sem interrupgdo), pode
iniciar o tratamento com Estalis em qualquer dia conveniente.

- Se estiver a mudar de um tratamento ciclico ou sequencial com terapéutica
hormonal de substituicao, deve completar o ciclo de tratamento a decorrer antes da
terapéutica com estrogénio/progestagénio. A altura apropriada para iniciar o
tratamento com estrogénio/progestagénio, seria o primeiro dia de uma hemorragia
vaginal ou sete dias apos terminar o ciclo de tratamento anterior.

Quando aplicar Estalis adesivo transdérmico
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- Um adesivo de Estalis deve ser substituido duas vezes por semana (a cada 3 a 4
dias). E aconselhavel substitui-lo nos mesmos dois dias da semana (ex. Segunda-
Feira e Quinta-Feira). A sua embalagem de Estalis contém um calendario de
verificagdo na parte de tras para ajudar a lembrar o agendamento. Assinale o
agendamento bi-semanal que pretende seguir. Mude sempre 0 adesivo nos dois dias
da semana que definiu.

- Estalis deve ser usado continuamente até ao momento de substitui-lo por um novo
adesivo.

Onde aplicar Estalis

Apligue o adesivo na parte inferior do abdémen, abaixo da cintura. Evite a cintura
pois as roupas podem deslocar o adesivo.

Pode experimentar diferentes areas da pele quando aplicar um novo adesivo, a fim
de detetar quais sdo as mais confortaveis para si e onde a roupa ndo mova o
adesivo.

Nao aplique o adesivo na mama.

Quando mudar de adesivo, aplique o novo adesivo huma area diferente da pele, na
parte inferior do abdémen. N&do apliqgue um novo adesivo na mesma area durante
pelo menos uma semana.

Como aplicar Estalis
Se conservar os adesivos no frigorifico, deixe-os atingir a temperatura ambiente
antes de aplica-los na pele.

Antes de aplicar Estalis, garanta que a sua pele esta:
- limpa, seca e fresca

- isenta de qualquer po, oleo, hidratante ou logdo

- isenta de cortes e/ou irritacOes.

Cada adesivo esta individualmente selado numa saqueta
protetora. Rasgue a saqueta no local apropriado e remova o
adesivo. Ndo utilize tesouras para abrir a saqueta - isto pode
danificar o adesivo. Aplique o adesivo imediatamente apos a
abertura da saqueta e remocé&o pelicula protetora.

Segure o adesivo com a pelicula protetora virada para si.
Retire metade da pelicula protetora e rejeite-a. Tente evitar
tocar na parte adesiva, sendo o adesivo ndo se vai fixar a sua
pele.
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J L Segurando a outra metade da pelicula protetora, aplique a
3 parte adesiva do adesivo na pele. Remova a outra metade da
: -,\,\ Vaw pelicula protetora e fixe o resto do adesivo.
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~J Pressione o adesivo firmemente contra a pele com a palma

da mao durante pelo menos 10 segundos de modo a que
fique fixado, particularmente os bordos.

Quando substituir o adesivo, retire 0 usado e dobre-o ao meio, com a parte adesiva
voltada para o interior. Por favor ver seccdao 5. Como conservar Estalis para
instrucdes sobre como eliminar de forma segura o adesivo. Nao elimine os adesivos
usados na canalizacdo. Pode facilmente remover algum residuo aderente da sua pele
friccionando levemente com um creme ou logdo a base de dleo.

Outras informacGes Uteis

O banho, o nadar e o exercicio ndo afetam o adesivo, se este for corretamente
aplicado. Se o adesivo descolar, por exemplo durante o banho, sacuda-o para
remover a agua. Depois da pele estar seca e fria, aplique o mesmo adesivo numa
area diferente da pele (ver “Onde aplicar Estalis”).

Assegure-se que escolhe uma area da pele limpa, seca e sem logdo. Se o adesivo
ndo aderir completamente a sua pele, use um novo adesivo. Independentemente do
dia em que isto ocorra, mude o adesivo no mesmo dia que tinha agendado
inicialmente.

Enquanto se bronzeia ou usa um solario, o adesivo deve ser coberto. Enquanto nada,
0 adesivo pode ser usado debaixo do fato de banho.

O adesivo ndo deve ser aplicado em peles suadas ou imediatamente ap6s o banho ou
duche. Espere até a pele estar seca e fria.

Durante quanto tempo deve utilizar Estalis

De tempos a tempos devera falar com o seu meédico sobre os possi\{eis riscos e
beneficios associados a Estalis e se continua a precisar de tratamento. E importante
gque sO use Estalis enquanto for necessario e que faca exames de rotina
regularmente.

Se utilizar mais Estalis do que deveria

E improvavel ocorrer uma sobredosagem devido ao modo de utilizagdo de Estalis (o
adesivo liberta a substancia ativa gradualmente). Os efeitos de uma sobredosagem
com estrogénios orais sdo tensdo mamaria, nauseas, vomitos e/ou metrorragia. A
sobredosagem com progestagénios pode causar comportamentos depressivos,
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fadiga, acne e hirsutismo. Retire o adesivo e contacte o seu médico ou farmacéutico
se ocorrer qualquer um destes efeitos.
Nao utilize uma dose dupla para compensar um adesivo esquecido.

Caso se tenha esquecido de utilizar Estalis

Se se esquecer de mudar o adesivo, aplique outro adesivo assim que se lembrar.
Independentemente do dia a que isso acontecer, mude o adesivo no dia que tinha
agendado inicialmente.

Se necessitar de uma cirurgia

Se for ser sujeito a uma cirurgia, informe o cirurgido de que esta a utilizar Estalis.
Pode ser necessario parar Estalis cerca de 4 a 6 semanas antes da cirurgia, para
reduzir o risco de um codagulo sanguineo (ver secgdo 2, Coagulos sanguineos numa
veia). Pergunte ao seu médico quando podera comecar novamente a utilizar Estalis.

Se parar de utilizar Estalis

Uma paragem na utilizacdo de Estalis pode aumentar a probabilidade de recorréncia
dos sintomas e hemorragias e microrragias. Se esta situacdo ocorrer apds parar o
tratamento, consulte o seu médico imediatamente. O seu médico ird avaliar as
razGes para esta ocorréncia e despistar o cancro do Utero.

Depois de uma grande pausa no tratamento, consulte com o seu médico antes de
voltar a usar os adesivos.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

As seguintes situacOes sdo notificadas mais frequentemente em mulheres
utilizadoras de THS comparativamente com mulheres ndo utilizadoras de THS:
-Cancro da mama

-Crescimento anormal ou tumor do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial
Ou cancro)

-Cancro do ovario

-Coagulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso)
-Doenca cardiaca

-AVC

-Perda de memoria provavel, se a THS for iniciada apds os 65 anos

Para mais informacdes sobre estes efeitos, ver seccdo 2.

Como todos os medicamentos, Estalis pode causar efeitos secundarios, embora estes
nao se manifestem em todas as pessoas.

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios com Estalis 50/250. Se algum
destes efeitos secundarios se tornar grave, informe o seu médico ou farmacéutico.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

Dores de cabeca, reagdes no local de aplicacdo, (incluindo irritacao, ardor, erupgao
cutdnea, secura, hemorragia, hematomas, inchago pigmentacdo da pele, urticaria e
bolhas), dor na mama, tensdo mamaria, dismenorreia, alteracdes menstruais.
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Tonturas, nervosismo, insonia, alteracbes de humor, nauseas, distensdo abdominal,
dispepsia, diarreia, dor abdominal, acne, erupcdao na pele, comichdo, pele seca,
dores nas costas, dor nas extremidades, dor, astenia, alteracdes de peso, edema
periférico, aumento do tamanho da mama, menorragia, leucorreia, hemorragia
vaginal irregular, espasmos uterinos, vaginite, hiperplasia endometrial, depressao

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Enxaqueca, vertigens, vomitos, descoloracdo cutdnea, aumento da pressdo arterial,
veias varicosas, cancro da mama, aumento das transaminases.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Miastenia, tromboembolismo venoso, reacGes alérgicas, (incluindo erupgdo cutdnea,
comichdo e dificuldade em respirar) alteragdes da libido, parestesia, calculos biliares,
doenca da vesicula, leiomiomas uterinos, quistos paratubulares, polipos
endocervicais.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000):
Ictericia colestatica.

Desconhecidos, a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.
Queda de cabelo, inflamacdo alérgica da pele, reacdo alérgica grave (incluindo
dificuldade em respirar; inchaco da face, lingua, garganta ou pele; tonturas e
urticaria.

Outros efeitos secundarios que foram notificados com outras THS:

- calculos biliares

- varias doencas de pele:

-descoloracao da pele, especialmente da face ou pescoco, conhecido como "manchas
de gravidez" (cloasma)

- nodulos vermelhos e dolorosos na pele (eritema nodoso)

- erupcao na pele com zonas vermelhas em forma de alvo ou feridas (eritema
multiforme).

- diminuicdo da meméria ou capacidade mental

- olhos secos

- desconforto com lentes de contacto.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

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
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Estalis

Conservar no frigorifico (20C-8°C). Conservar a temperatura inferior a 25°C durante
um periodo maximo de 6 meses. Ndo congelar. Conservar na saqueta original
(selada). Utilize o adesivo imediatamente apds a abertura da saqueta.

Todos os adesivos (utilizados e ndo utilizados) devem ser conservados fora da vista e
do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na saqueta. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Depois de remover o0 adesivo, dobre-o0 ao meio, com a parte adesiva voltada para o
interior e elimine-o de forma segura e fora do alcance das criangas. Quaisquer
adesivos transdérmicos usados ou ndo usados devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos locais ou devolvidos a farmacia, preferencialmente na embalagem de
origem.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas
medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Estalis

Cada adesivo transdérmico de Estalis 50 ug/250 ug/24 horas contém estradiol hemi-
hidratado equivalente a 0,51 mg de estradiol e 4,80 mg de acetato de noretisterona
num adesivo de 16 cm2, libertando nominalmente 50 microgramas de estradiol e
250 microgramas de acetato de noretisterona por 24 horas.

-As substancias ativas do adesivo transdérmico de Estalis sdo estradiol (hemi-
hidratado) e acetato de noretisterona.

-Os outros componentes do adesivo transdérmico de Estalis sdo: Matriz adesiva:
matriz adesiva acrilica e de silicone, povidona, dacido oleico e dipropilenoglicol.
Camada posterior: filme poliéster laminado. Revestimento de libertagdo (para
remover antes da aplicagdo): filme de poliéster revestido por um fluoropolimero.

Qual o aspeto de Estalis e conteldo da embalagem

O adesivo transdérmico de Estalis € um adesivo redondo de 16 cm2. O adesivo
compreende uma matriz adesiva sensivel a pressdo, que liberta as substancias
ativas, com um revestimento polimérico translicido num dos lados e uma pelicula
protetora no outro lado.

Estalis 50 pg/250 pg/24 horas estd disponivel em embalagens de 2, 8 ou 24
adesivos transdermicos redondos.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos, S.A
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n® 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Fabricante

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberga
Alemanha

Novartis Farmaceéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

Este medicamento estd autorizado nos Estados Membros do EEE sob as seguintes
denominagdes:

Estalis 50/250: AT, BE, EL, ES, FI, PT, SE

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 06/2022



