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FOLHETO INFORMATIVO
ESTREVA 0,1% gel
Estradiol hemi-hidratado

Leia atentamente este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém informacgao
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 di-lo a outros. Pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

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

Neste folheto:

. O que é Estreva 0,1% gel e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Estreva 0,1% gel
. Como utilizar Estreva 0,1%gel

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Estreva 0,1% gel

. Contetido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Estreva 0,1% gel e para que ¢ utilizado?

Estreva 0,1% gel é uma terapéutica hormonal de substituicdo (THS). Contém estrogénios, uma
hormona sexual feminina.

Estreva 0,1% gel € utilizado para:

Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénio produzido pela mulher dimunui. Isso pode causar
sintomas como calor na face, pescogo e peito ("afrontamentos"). Estreva 0,1% gel alivia estes
sintomas ap6s a menopausa. Estreva 0,1% gel ser-lhe-4 prescrito apenas se os sintomas afetarem
seriamente o seu dia-a-dia.

A experiéncia no tratamento de mulheres com idade superior a 65 anos € limitada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Estreva 0,1% gel

Histdria clinica e exames regulares

A utilizagc@o da TSH pode originar riscos que precisam ser considerados ao decidir se deve comecar a
tomar ou se deve continuar a tomé-la.

A experiéncia no tratamento de mulheres com menopausa precoce (devido a faléncia do ovério ou a
cirurgia) € limitada. Se apresentar menopausa precoce, o risco de utilizagdo de THS pode ser diferente:
fale com o seu médico.

Antes de iniciar (ou reiniciar) a THS o seu médico ird questiond-la sobre a sua histdria clinica e a da
sua familia. O seu médico pode decidir efectuar um exame fisico. Este exame pode incluir exame da
mama e / ou exames internos, Se necessario.
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Uma vez iniciado o tratamento com Estreva 0,1% gel, deve consultar o seu médico para exames
regulares (pelo menos uma vez por ano). Nestas consultas, fale com o seu médico sobre os beneficios

e riscos de continuar a utilizar Estreva 0,1%.
Faca o rastreio regular da mama, como recomendado pelo seu médico.

Naio utilize Estreva 0,1% gel

Se alguma das seguintes situagdes se aplicar a si. Se ndo tiver a certeza sobre algum dos pontos

abaixo, fale com o seu médico antes de utilizar Estreva 0,1% gel.

Naio utilize Estreva 0,1% gel:

se lhe foi diagnosticado ou se se suspeita de cancro da mama, ou se o teve no passado;
se tem cancro sensivel aos estrogénios, como o cancro do revestimento do ttero (endométrio), ou se

suspeita de o ter,
se tiver hemorragia vaginal inexplicada

se tem espessamento excessivo do revestimento do ttero (hiperplasia do endométrio) que ndo estd a

ser tratada.

se tem ou ja teve um codgulo de sangue em uma veia (trombose), tal como nas pernas (trombose

venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar).

se tem um distdirbio de coagulagio do sangue (como deficiéncia de proteina C, proteina S ou

antitrombina),

se tem ou teve recentemente uma doenca causada por codgulos de sangue nas artérias, como um

ataque cardiaco, acidente vascular cerebral ou angina.

se tem ou ja teve uma doenga do figado e seus testes de funcdo hepatica ndo normalizaram ainda.
se tem um problema de sangue raro chamada "porfiria", que € transmitido em familias (herdado).
se € alérgica ao estradiol ou a qualquer outro componente deste medicamento (listado na secc¢ao 6).

Se apresentar pela primeira vez alguma das condi¢des acima referidas enquanto usar Estreva 0.1% gel,

interrompa a sua utilizagio e consulte o seu médico imediatamente.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Estreva 0,1% gel.

Quando ter especial cuidado com Estreva 0,1% gel

Fale com o seu médico antes de iniciar o tratamento se alguma vez tiver tido algum dos problemas
seguintes, pois estes podem voltar a surgir ou agravarem-se durante o tratamento com Estreva 0,1%

gel. Se for o caso, devera consultar o seu médico com maior regularidade
miomas no utero

crescimento do revestimento do ttero para fora (endometriose) ou uma histéria de crescimento

anormal da parede do ttero (hiperplasia do endométrio);

aumento do risco de desenvolver codgulos sanguineos (ver “Codgulos sanguineos venosos

(Trombose)”;

aumento do risco de contrair um cancro sensivel ao estrogénio (como ter uma mae, irma ou avé

que teve cancro da mama)
pressdo arterial elevada;
distirbios no figado, tais como tumor benigno do figado;
diabetes;
calculos biliares;
enxaqueca ou dores de cabeca graves;
doenga do sistema imunitério que afeta varios érgdos (ldpus eritematoso
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sistémico);
epilepsia;
asma;

doenga que afeta o timpano e a audicdo (otosclerose);
um nivel muito elevado de gordura no sangue (triglicerideos);
retengdo de liquidos devido a problemas cardiacos ou renais.

- angiedema hereditdrio e adquirido.

Interrompa o tratamento com Estreva 0,1% gel e consulte imediatamente um médico
Se, enquanto utilizar a THS, alguma das situagdes seguintes se aplicar a si
se surgirem alguma das condi¢des referidas na seccdo “Nao utilize Estreva 0,1% gel”
amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia). Estes podem ser sinais de uma
doenga hepitica;
- inchaco da face, lingua e/ou garganta, e/ou dificuldade em engolir ou urticaria, juntamente com
dificuldade em respirar, que sdo sugestivas de angiedema;

um grande aumento da pressao sanguinea (os sintomas podem ser dor de cabeca,
cansago, tonturas);
enxaquecas, dores de cabeca fortes, pela primeira vez;
se ficar gravida;
se identificar sinais de codgulos sanguineos, tais como:
- inchaco doloroso e vermelhiddo das pernas,
- dor repentina no peito,
- dificuldade em respirar.
Para mais informacdo, ver “Codgulos sanguineos venosos (trombose)”.

Nota: Estreva 0,1% gel ndo € um contraceptivo. Se tiverem decorrido menos de 12 meses desde a sua
dltima menstruagdo ou se tiver menos de 50 anos de idade, poderd ter de utilizar contracep¢ao
adicional para evitar uma gravidez. Fale com o seu médico para aconselhamento.

THS e cancro

Espessamento excessivo do revestimento do ttero (hiperplasia do endométrio) e cancro do
revestimento do ttero (Cancro do endométrio)

Fazer THS apenas de estrogénio aumenta o risco de espessamento excessivo do revestimento do dtero
(hiperplasia do endométrio) e cancro do revestimento do udtero (Cancro do endométrio).

Fazer um tratamento com progestagénio em adi¢@o ao estrogénio durante pelo menos 12 dias em cada
ciclo de 28 dias ird protegé-la contra este risco adicional. Assim, o seu médico pode prescrever um
progestagénio separadamente, se ainda tiver utero. Se tiver removido o ttero (histerectomia), fale com
o seu médico sobre como pode utilizar este medicamento em seguranca sem fazer um tratamento com
progestagénio.

Em média, a 5 em 1000 mulheres ainda com utero e ndo submetidas a THS, ser-lhes-4 diagnosticado
cancro do endométrio entre os 50 e os 65 anos de idade.

Em mulheres entre os 50 e 65 anos ainda com ttero e submetidas a THS sé com estrogénio, entre 10 e
60 mulheres em 1000 serdo diagnosticadas com cancro do endométrio (ou seja, 5 a 55 casos extra),
conforme a dose e a duragd@o da terapéutica.

Hemorragia inesperada
Se o seu médico lhe prescreveu comprimidos de progestagénio, além de Estreva 0,1% gel, geralmente
terd uma hemorragia uma vez por més (a chamada hemorragia de privacdo).
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Mas, se tiver sangramento inesperado ou gotas de sangue (spotting) além da menstruacdo, que:
* continua por mais do que os primeiros 6 meses;

* comeca apos ter utilizado Estreva 0,1% gel durante mais de 6 meses;

* continua depois de parar de usar Estreva gel 0,1%;

consulte seu médico assim que possivel.

Cancro da mama:

As evidéncias revelam que a toma de terapéutica hormonal de substituicdo (THS) combinada de
estrogénio-progestagénio ou de estrogénio isolado aumenta o risco de cancro da mama. O risco
acrescido depende da duracdo da utilizagdo da THS. O risco adicional torna-se mais evidente apds 3
anos de utilizagdo. 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.

Compare

Em mulheres com idades entre 50 e 54 anos que ndo tomam THS, em média, 13 a 17 em 1000 serao
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 anosque comecem a tomar THS com estrogénio-progestagénio durante 5 anos,
existirdo 21 casos em cada 1.000 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 observacdo e palpagdo da mama. Consulte o seu médico se verificar alteracdes
como:

depressoes da pele;

alteracdes no mamilo;

quaisquer nddulos visiveis ou palpéveis

Para além disso, é 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
medica¢do pode aumentar a densidade das suas mamas, o que poderd afetar o resultado da
mamografia. Quando a densidade mamaria estd aumentada, a mamografia poderd ndo detetar todos os
nddulos.

Cancro do ovdrio:

O cancro do ovdrio € 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 ovdrio.

O risco de cancro do ovdrio varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com idades compreendidas
entre os 50 e os 54 anos que ndo tomam THS, cerca de 2 em cada 2000 mulheres serdo diagnosticadas
com cancro do ovério ao longo de um periodo de 5 anos. Em mulheres que tomam THS durante 5
anos, haverd cerca de 3 casos por cada 2000 utilizadoras (ou seja, cerca de 1 caso adicional).
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Efeito da THS no coracdo e na circulagdo
Codgulos sanguineos venosos (trombose)

O risco de codgulos sanguineos venosos € cerca de 1.3 a 3 vezes superior nas utilizadoras de THS
relativamente as ndo utilizadoras, especialmente no primeiro ano de utilizacio.

Os codgulos sanguineos podem ser graves, e se um deles se deslocar para os pulmdes, pode provocar
dor no peito, falta de ar, desmaio ou mesmo a morte.

A probabilidade de ter um codgulo sanguineo nas veias € maior quanto maior for a sua idade e se uma
das seguintes situagdes se aplicar a si. Informe o seu médico se alguma destas situagdes se aplicar a si:

estd incapacitada de caminhar por um longo tempo por causa de uma cirurgia, lesdo ou doenca
(ver também sec¢do 3, Se necessitar de cirurgia);

tem excesso de peso (IMC >30 Kg/m2);

tem algum problema de coagulacdo sanguinea que necessite tratamento prolongado com
medicacdo para a prevencao de codgulos sanguineos);

se algum dos seus familiares mais proximos j4 teve um codgulo sanguineo numa perna, pulmao
ou outro 6rgao;

se tem lipus eritematoso sistémico (LES):

tem cancro.

Para sinais de codgulo sanguineo, ver “Pare de usar Estreva 0,1% gel e consulte imediatamente um
médico”.

Compare:

Em mulheres na faixa dos 50 anos ndo submetidas a THS, espera-se que em média, num periodo de 5
anos, 4 a 7 em 1000 tenham um codgulo sanguineo venoso.

Em mulheres na faixa dos 50 anos submetidas a THS com estrogénio-progestagénio durante

mais de 5 anos, haverd 9 a 12 casos em 1000 utilizadoras (ou seja 5 casos extra).

Em mulheres na faixa dos 50 anos submetidas a THS com estrogénio isolado, e as quais foi removido
o utero hd mais de 5 anos, haverd 5 a 8 casos em 1000 utilizadoras (ou seja 1 caso extra).

Doenca cardiaca (enfarte)
Nao existe evidéncia de que a THS previna o enfarte.

Mulheres acima de 60 anos submetidas a THS combinada de estrogénio-progestagénio estao
ligeiramente mais predispostas a sofrerem um ataque cardiaco que as que ndo estdo submetidas & THS.
Nas mulheres a quem foi removido o ttero e submetidas a THS com estrogénio isolado ndo existe
risco aumentado de ataque cardiaco.

Acidente Vascular Cerebral (AVC)

O risco de sofrer um AVC € cerca de 1.5 vezes maios nas utilizadoras de THS do que nas ndo
utilizadoras. O nimero de casos extra de AVC devido a utilizagdo de THS aumenta com a idade.

Compare:

Em mulheres na faixa dos 50 anos ndo submetidas a THS, espera-se que em média, 8 em 1000 tenham
um AVC, durante um periodo de 5 anos. Em mulheres na faixa dos 50 anos submetidas a THS, haverd
11 casos em 1000 utilizadores, durante 5 anos (ou seja 3 casos extra).
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Outras condi¢Ges

- A THS nao previne a perda de memoria. Existe alguma evidéncia de que o risco de perda de
memoria € maior em mulheres submetidas a THS depois dos 65 anos. Fale com o seu médico para
aconselhé-la.

Potencial de transferéncia do estradiol
Se nenhuma precaugio for tomada, estradiol gel pode ser transferido para outras pessoas por contacto
directo da pele.

Portanto, sdo recomendadas as seguintes precaugdes:

lavar as maos com sabdo apds a aplicagdo do gel,

cobrir a drea de aplicagdo com vestudrio depois do gel secar,

tomar duche antes de qualquer situagdo em que estd previsto este tipo de contato.

Se acredita que o estradiol foi transferido para outra pessoa (homem ou crianca), lave a drea da pele
que pode ter sido afectada com dgua e sabdo.

Criangas

O gel de estradiol pode ser acidentalmente transferido da pele para outras pessoas. Ndo deixe que
outras pessoas, especialmente criangas, entrem em contacto com a drea exposta da sua pele e tape a
area, se necessdrio, apds o gel ter secado. Se uma crianga entrar em contato com a area da pele onde o
estradiol foi aplicado, lave a pele da crianca com sabdo e d4gua o mais depressa possivel. Devido a
transferéncia de estradiol, criangas pequenas podem mostrar sinais inesperados de puberdade (por
exemplo, seios protuberantes). Na maioria dos casos, os sintomas desaparecem quando as criangas
deixam de estar expostas ao gel de estradiol.

Contacte o seu profissional de saide se vir quaisquer sinais e sintomas (desenvolvimento mamdrio ou
outras alteragdes sexuais) numa crianga que possa ter sido acidentalmente exposta a gel de estradiol.

Outros medicamentos e Estreva 0,1% gel
Alguns medicamentos podem interferir no efeito de Estreva 0,1% gel. Isso podera originar
hemorragias irregulares. Aplica-se aos seguintes medicamentos:

medicamentos para epilepsia (tal como fenobarbital, fenitoina,carbamazepina),

medicamentos para a tuberculose (tal como rifampicina,rifabutina),

medicamentos para a infec¢do por HIV (tal como, nevirapina, efavirenz ritonavir and nelfinavir),
produtos a base de plantas contendo erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum).

Medicamentos para o virus da hepatite C (VHC) (tais como um regime de associagdo de
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem dasabuvir, bem como um regime de
glecaprevir/pibrentasvir) pode originar aumentos nos resultados das andlises ao sangue relativos a
fungdo hepdtica (aumento da enzima ALT hepdtica) em mulheres a utilizar contrace¢ao hormonal
combinada contendo etinilestradiol. Estreva contém estradiol em vez de etinilestradiol. N@o se sabe se
pode ocorrer um aumento da enzima ALT hepdtica quando utilizar Estreva com este regime
combinado para o VHC. O seu médico aconselhé-la-a.

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

Testes laboratoriais
Se necessitar de realizar andlises sanguineas, informe o seu médico ou o laboratdrio de que estd a
utilizar Estreva 0,1% gel, pois este medicamento pode afetar os resultados de alguns testes.
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Gravidez e amamentacao
Estreva 0,1% gel destina-se unicamente a mulheres pds-menopausicas. Se ficar gravida, interrompa a
utilizag@o de Estreva 0,1% gel e contacte imediatamente o seu médico.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nenhum efeito em particular é expectavel.

Estreva 0,1% gel contém propilenoglicol
Estreva 0,1% gel contém propilenoglicol que pode causar irritagdo na pele.

3. Como utilizar Estreva0,1% gel

Utilize este medicamento sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver dividas. Nao deixe que outras pessoas toquem na drea da pele onde o estradiol
foi aplicado, até esta estar seca e tapada com roupa, se necessario.

Posologia

A dose individual pode variar entre 0,5 a 3g de gel por dia.

Geralmente a dose € de 1,5 g de gel por dia (3 pressdes da bomba doseadora) durante 24 a 28 dias por
més seguidos de 2 a 7 dias sem tratamento. Cada pressdo corresponde a uma dose de 0,5 g de gel.

Pode ocorrer uma hemorragia semelhante a do periodo menstrual durante o periodo de interrup¢do do
tratamento. Esta hemorragia € normal e naturalmente limitada.

O seu médico prescrever-lhe-a Estreva 0,1% gel conforme as suas necessidades. Poderd alterar-lhe a
dose e a duragdo do tratamento consoante a sua resposta ao tratamento. O seu médico ird prescrever a
dose mais baixa para tratar os seus sintomas durante o minimo de tempo que for necessario. Fale com
o seu médico se acha que esta dose € muito forte ou nao € forte o suficiente.

O seu médico também pode prescrever-lhe Estreva 0,1% gel de forma continua sem interrupgao.

A mulheres nado histerectomizadas deve ainda ser administrada uma hormona progestogénica durante
pelo menos 12 dias por ciclo de modo a prevenir o risco de sobredesenvol vimento do revestimento do
utero (hiperplasia do endométrio induzida por estrogénios).

Se notar que o efeito do Estreva 0,1% gel € demasiado forte ou demasiado fraco, informe o seu
médico.

Via de administragao:
Este medicamento deve ser aplicado na pele.

Como aplicar Estreva 0,1% gel

Retire a tampa.

Segure no frasco com uma mao e coloque a outra mao sob o bocal de modo a apanhar o gel e
pressione a bomba doseadora para obter a dose pretendida. Aquando da primeira utiliza¢do, poderé ter
de pressionar a bomba vdrias vezes para preparar o dispositivo. A primeira dose pode ndo ser exacta e
é recomendavel que a deite fora.

Entre cada pressdo, permita ao bocal voltar a sua posicao inicial.

O gel deve ser aplicado numa pele limpa, seca e intacta (abdémen, coxas, bragos ou ombros). O gel
deve ser aplicado numa superficie equivalente a duas vezes o tamanho de uma mao.
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O gel ndo deve ser aplicado nem na mama nem em membranas mucosas (revestimento da boca, nariz,
orelhas ou drgdos genitais).

Deve ser evitado o contacto com os olhos.

Nao € necessdrio massajar, mas é recomenddvel deixar o gel secar durante 2 minutos antes de se
vestir. O gel ndo mancha a roupa.

E aconselhdvel lavar as mios depois da aplicacdo do gel.

Frequéncia de utilizagdo:
O gel deve preferencialmente ser aplicado depois da higiene matinal ou da noite, uma vez por dia.

Duracdo do tratamento:

Siga as indicacdes do seu médico que decidird a durag@o do tratamento. Todavia, ele podera ter
necessidade de a alterar.

Se pretender descontinuar o tratamento antes de acabar deve discutir o assunto com o seu médico.

Normalmente, o frasco de 50 g € suficiente para o tratamento de um més.

Se utilizar mais Estreva 0,1% gel do que deveria:

A sobredosagem pode provocar t, nduseas, vomitos, e hemorragia vaginal. Nao é necessario qualquer
tratamento especifico.

Se os sintomas persistirem, consulte o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Estreva 0,1% gel:

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se se esqueceu de aplicar o gel no dia previsto, aplique-o assim que possivel e continue o tratamento
com a dose prescrita.

Se ndo aplicou o gel durante vérios dias, pode ocorrer hemorragia irregular.

Em caso de davida, consulte o seu médico.

Se parar de utilizar Estreva 0,1% gel:
Depois de cessar o tratamento, podem reaparecer sintomas de deficiéncia de estrogénios relacionada
com a menopausa.

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

Se necessitar de cirurgia

Se for submetido a cirurgia, informe o cirurgido de que estd a usar Estreva gel 0,1%. Pode ter de
interromper o uso de Estreva gel 0,1% cerca de 4 a 6 semanas antes da operagdo, para reduzir o risco
de um codgulo sanguineo (ver sec¢@o 2, Codgulos sanguineos numa veia). Pergunte ao seu médico
quando poderd voltar a usar Estreva 0,1% gel.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

As doengas seguintes sdo reportados mais frequentemente em mulheres que fazem THS
comparativamente com as mulheres que ndo fazem:

cancro da mama;

crescimento anormal do revestimento do ttero ou cancro (hiperplasia do endométrio ou cancro);
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cancro do ovario;

codgulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso);
doenga cardiaca;

acidente vascular cerebral (AVC);

provavel perda de memdria se a THS se iniciar acima dos 65 anos;

Para mais informagdo sobre estes efeitos indesejaveis, ver sec¢do 2.

Frequentes (podem ocorrer em 1 a 10 doentes em 100):

hemorragia uterina ou vaginal anormal e irregular (dismenorreia, hemorragias ou manchas),
dor de cabeca,

dor abdominal,

nduseas,

erupc¢do cutnea,

comichao (prurido),

alteracdes no peso (aumento ou diminui¢do),

Pouco frequentes (podem ocorrer em 1 a 10 doentes em 1000):
alergia (reac¢d@o de hipersensibilidade)

humor depressivo ou disttirbios do humor

tonturas,

distirbios visuais,

palpitagdes,

dor de estdbmago (dispepsia),

inflamacdo da pele que resulta em nédulos avermelhados e dolorosos (eritema nodoso),
alteracdes de pigmentagdo da pele (cloasma / melasma),
urticéria,

inchaco (edema),

dor no peito,

dor mamiaria,

Raros (podem ocorrer em 1 a 10 doentes de 10 000):
excesso de pélos na face e no corpo (hirsutismo).
aumento do peito,

inchago,

intolerancia a lentes de contato,

enxaqueca,

ansiedade,

alteracdes da libido (diminui¢do ou aumento),
vOmitos

acne,

caibras musculares,

fadiga,

sindrome do tipo pré-menstrual (ou seja, fadiga, dor abdominal, dor de cabeca, sensibilidade nos seios,
irritabilidade).

corrimento vaginal (leucorréia),

Os efeitos indesejaveis seguintes foram observados com outras THS:

perturbacdes vesiculares

diversas alteragdes na pele :

descoloracdo da pele, especialmente na face ou pescogo conhecidas como “manchas da gravidez”
(cloasma);
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nédulos avermelhados doloroso (eritema nodoso);
erup¢do avermelhada ou feridas (eritema multiforme);

Se algum dos efeitos indesejdveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos indesejaveis nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagio de efeitos indesejdveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejéaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacé€utico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamenteao INFARMED L.P.. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde 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 Estreva 0,1% gel

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior
ap6s EXP.

O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

N3o utilize este medicamento se notar sinais visiveis de deterioracao.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composic¢ao de Estreva 0,1% gel?

- A substancia activa é: Estradiol (1 mg em 1g de gel)

- Os outros componentes sdo: etanol a 96%, dgua purificada, propilenoglicol, éter monoetilico de
dietilenoglicol (TRANSCUTOL®), carbémero (CARBOPOL® 1382), trolamina, edetato dissddico.
Qual o aspecto de Estreva 0,1 % gel e contetido da embalagem?

Este medicamento é um gel transldcido e inodoro.

Caixa de um ou trés frascos de 50 g.
Nem todas as apresentacdes poderdo estar a ser comercializadas.



Titular da Autorizag¢do de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autoriza¢do de Introducdo no Mercado

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1, D01 YE64
Irlanda

Fabricante

Delpharm Drogenbos SA
Groot Bijgaardenstraat 128
Drogenbos,

B-1620 Belgique

Bélgica

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holanda
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros da EEA com os seguintes nomes:

Belgica, Alemanha, Franca, Luxemburgo, Portugal, Itdlia: Estreva gel 0,1%

Finlandia: Estrena gel 0,1%

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




