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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Goldar 2,5 mg comprimidos
Tibolona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

. O que ¢é Goldar e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Goldar
. Como tomar Goldar

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Goldar

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Goldar e para que € utilizado

Goldar sao comprimidos, que contém como substancia ativa a tibolona, estando
disponivel no mercado a dosagem de 2,5 mg.

Goldar pertence ao grupo dos medicamentos denominados de Terap&utica Hormonal de
Substituicdo (THS).

A tibolona estd indicada nas seguintes situacoes:

- Alivio dos sintomas resultantes da menopausa (natural ou cirdrgica)

Durante a menopausa a quantidade de estrogénio produzido pela mulher diminui. Isto
pode causar sintomas como calor na face, pescogo e peito (afrontamentos). Goldar alivia
estes sintomas apds a menopausa. Apenas lhe serd prescrito Goldar se os seus sintomas
prejudicarem seriamente a sua vida didria.

- Prevencdo e tratamento da osteoporose pds-menopdusica (enfraquecimento dos 0ssos)
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Ap6s a menopausa algumas mulheres podem desenvolver fragilidade nos ossos
(osteoporose). Devera discutir todas as op¢des disponiveis com o seu médico. Se tiver um
risco elevado de fraturas devido a osteoporose e se os outros medicamentos nao forem
adequados para si, poderd tomar Goldar para prevenir osteoporose apds a menopausa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Goldar

O uso de THS ou Goldar tem riscos que precisam de ser considerados antes de decidir se
quer comegar ou continuar o tratamento.

A experiéncia no tratamento de mulheres com menopausa precoce (devido a insuficiéncia
dos ovdrios ou cirurgia) € limitada. Se teve menopausa precoce os riscos de usar THS ou
Goldar podem ser diferentes. Consulte o seu médico.

Antes de comecar (ou recomecar) a utilizar THS ou Goldar, o seu médico vai questiond-
la acerca dos seus antecedentes clinicos e os dos seus familiares. O seu médico podera
decidir realizar um exame fisico. Este exame pode incluir um exame as suas mamas e/ou
um exame ginecoldgico, se necessario.

Uma vez iniciado o tratamento com Goldar deve consultar o seu médico para avaliagdes
regulares (pelo menos uma vez por ano). Nestes exames médicos de controlo, discuta
com o seu médico os beneficios e os riscos de continuar a tomar Goldar.

Examine regularmente as suas mamas, como recomendado pelo seu médico.

Nao tome Goldar

Se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si. Se ndo tiver certeza sobre alguma das
situacdes abaixo mencionadas, fale com o seu médico antes de tomar Goldar.

- Se tem ou teve cancro da mama ou se existe suspeita de ter cancro da mama

- Se tem ou existe suspeita de ter um tumor estrégeno-dependente, como por ex., cancro
da camada que reveste o ttero (endométrio),

- Se tem uma hemorragia (sangramento) vaginal anormal

- Se tem crescimento excessivo da camada que reveste o dtero (hiperplasia endometrial)
que ndo esteja a ser tratada

- Se tem ou teve um codgulo de sangue numa veia (trombose), como numa veia das
pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolismo pulmonar)

- Se tem uma alteracio na coagulacdo do sangue (tal como défice de proteina C, de
proteina S ou de antitrombina)

- Se tem ou teve recentemente uma doenga causada por codgulos de sangue nas artérias,
tais como: angina de peito, AVC (acidente vascular cerebral) ou ataque cardiaco

- Se tem ou teve doenga do figado e as andlises ao figado ainda ndo retornaram ao normal
- Se tem uma doenga rara do sangue chamada "porfiria" a qual € transmitida na familia
(uma doenca hereditdria)

- Se tem alergia a tibolona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6)
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Se alguma das condi¢des descritas em cima surgir pela primeira vez enquanto estiver a
tomar Goldar, pare de imediato de tomar e consulte o seu médico imediatamente.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico se tiver tido qualquer uma das seguintes situacdes, antes de tomar
Goldar, uma vez que estes podem reaparecer ou piorar durante o tratamento com Goldar.
Neste caso devera consultar o seu médico com maior regularidade para realizar exames:
- se tem fibromiomas no ttero

- se tem crescimento de células endometriais fora do ttero (endometriose) ou historial de
crescimento excessivo da camada que reveste o utero (hiperplasia endometrial)

- se tem risco aumentado de desenvolver codgulos de sangue [ver seccdo codgulos de
sangue numa veia (trombose)]

- se tem risco aumentado de ter um tumor estrogénio-dependente (por ex. se tem um
familiar em 1° grau que teve cancro da mama - mae, irma ou avo)

se tem tensdo arterial alta

se tem um problema do figado, como um tumor benigno do figado

se tem diabetes

se tem litiase (pedra) na vesicula

se tem enxaqueca ou cefaleias graves

se tem uma doenca do sistema imunitdrio que afeta muitos 6rgaos do corpo (Lipus
eritematoso sistémico, LES)

se tem epilepsia

se tem asma

se tem uma doenca que afeta o timpano e a audic@o (otosclerose)

se tem niveis elevados de gordura no sangue (triglicéridos)

se tem retencdo de liquidos devido a problemas cardiacos (corag@o) ou renais (rins)

se tem angioedema hereditdrio ou adquirido

Pare de imediato de tomar Goldar e consulte imediatamente o seu médico
Se verificar alguma das seguintes situagdes enquanto estiver a fazer THS:
- qualquer uma das situacdes mencionadas na seccao "Nao tome Goldar"
- amarelecimento da pele e da parte branca dos seus olhos (ictericia). Tal pode ser sinal
de uma doenca no figado
- cara, lingua ou garganta inchada e/ou dificuldade em engolir ou urticéria, juntamente
com dificuldade a respirar, o quais sdo sintomas sugestivos de angioedema
- um grande aumento da sua pressao arterial (os sintomas poderao ser dor de cabeca,
cansago, tonturas)
- ocorréncia de enxaquecas ou dores de cabeca fortes, pela primeira vez
- se ficar gravida
- se notar sinais de codgulos de sangue, como:
- inchaco doloroso e vermelhidao das pernas
- dor repentina no peito
- dificuldade em respirar

Para mais informacao consulte a sec¢do " Codgulos de sangue numa veia (trombose)"
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Nota: Goldar ndo se destina a ser usada como anticoncetivo. Se a sua tltima menstruacao
tiver sido hd menos de 12 meses ou tiver menos de 50 anos, poderd ainda precisar de
utilizar um método contracetivo adicional para prevenir uma gravidez. Consulte o seu
médico para aconselhamento.

THS e cancro
Crescimento excessivo da camada que reveste o ttero (hiperplasia endometrial) e cancro
da camada que reveste o ttero (cancro do endométrio)

Tém sido notificados casos e surgido estudos de aumento do crescimento celular ou
cancro da camada que reveste o ttero em mulheres que utilizam terapéutica hormonal de
substituicdo. O risco de cancro da camada que reveste o Gtero aumenta com a duracio da
utilizagao.

Hemorragia irregular

Podera ter hemorragia irregular ou gotas ou manchas de sangue (spotting) inesperadas
durante os primeiros 3 a 6 meses de tratamento com Goldar. No entanto, se a hemorragia
irregular:

- Persistir para além dos primeiros 6 meses

- Comegar apds 6 meses de toma de Goldar

- Continuar ap0s ter parado de tomar Goldar

Consulte o seu médico o mais rapidamente possivel.

Cancro da mama

As evidéncias revelam que a toma de tibolona aumenta o risco de cancro da mama. O
risco adicional depende da duracdo da utilizacdo de tibolona. Nos estudos com THS, apds
a interrupcao da THS, o risco adicional diminuiu com o tempo; porém, o risco pode
persistir durante 10 anos ou mais em mulheres que tenham utilizado THS durante um
periodo superior a 5 anos. Nao existem dados relativos a persisténcia do risco apds a
interrupc¢do da tibolona, mas nio se pode excluir um padrao semelhante.

Comparagao

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

Para mulheres com 50 anos que utilizam THS apenas com estrogénio durante 5 anos,
haverd 16-17 casos em 1000 mulheres (ou seja, 0 a 3 casos adicionais).

Para mulheres com 50 anos que utilizam THS com estrogénio-progestogénio durante 5
anos, haverd 21 casos em 1000 mulheres (ou seja, 4 a 8 casos adicionais).

Em mulheres com idades entre 50 e 59 que ndo utilizam THS, em média, 27 em 1000
mulheres serdo diagnosticadas com cancro de mama ao longo de um periodo de 10 anos.
Para mulheres com 50 anos de idade que utilizam THS apenas com estrogénio durante 10
anos, haverd 34 casos em 1000 mulheres (ou seja, 7 casos adicionais)
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Para mulheres com 50 anos que utilizam THS com estrogénio-progestogénio durante 10
anos, haverd 48 casos em 1000 mulheres (ou seja, 21 casos adicionais).

Verifique regularmente as suas mamas. Consulte o seu médico se detetar quaisquer
alteracoes, tais como:

- formagdo de covinhas na pele,

- alteracdes nos mamilos

- todos os nddulos que veja ou sinta.

Além disso, é recomendével que participe de rastreios de mamografia. Para o rastreio da
mamografia, é importante que informe o enfermeiro / profissional de saide que estd a
fazer a radiografia de que utiliza THS, uma vez que este medicamento pode aumentar a
densidade das suas mamas, o que pode afetar o resultado da mamografia. Nos sitios onde
a densidade da mama aumenta, a mamografia pode ndo detetar todos os carogos.

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 ovério.

O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com idade
entre 50 e 54 anos que ndo tomam THS, cerca de 2 em cada 2000 mulheres serdo
diagnosticadas com cancro do ovario 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).

Efeitos da THS no coragdo e circulagdo sanguinea

Codgulos de sangue (trombose)

O risco de codgulos de sangue nas veias € cerca de 1,3 a 3 vezes maior em utilizadoras de
THS do que em nio utilizadoras, especialmente durante o primeiro ano de tratamento.

Estes codgulos de sangue podem ser graves, e se um se deslocar até aos pulmdes pode
causar dor no peito, falta de ar, desmaio ou mesmo morte.

Estd mais propensa a ter um codgulo de sangue nas veias se tiver uma idade avancada e
se alguma das seguintes situacdes descritas se aplicar a si. Informe o seu médico se
alguma das seguintes situacdes se aplicar a si:

- ndo consegue andar durante um periodo de tempo prolongado, devido a uma grande
operagdo, trauma ou doenca prolongada (ver seccdo 3 "Se precisar de fazer uma
cirurgia")

- tem excesso de peso grave (IMC >30 kg/m2)

- tem algum problema de coagulac¢do do sangue que necessita de tratamento prolongado
com um medicamento usado para prevenir codgulos de sangue
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- algum dos seus familiares préximos ja teve um codgulo de sangue numa perna, pulmao
ou noutro 6rgao

- sofre de lipus eritematoso sistémico (uma doenca rara do sistema imunitario)

- tem cancro

Em caso de sintomas de um codgulo de sangue, consulte a seccdo "Pare de imediato de
tomar Goldar e consulte imediatamente o seu médico".

Comparagao

Nas mulheres com cerca de 50 anos de idade que ndo estdo a tomar THS espera-se que,
em média, durante um periodo de 5 anos, 4 a 7 em 1.000 tenham um codgulo de sangue
numa veia.

Para mulheres nos seus 50 anos que tenham tomado THS com estrogénio e progestagénio
durante mais de 5 anos, o nimero de casos serd de 9 a 12 em 1.000 utilizadoras (ou seja,
5 casos adicionais).

Doenca de coracdo (ataque cardiaco)

Nao hd evidéncia de que os THS previnam os ataques cardiacos.

As mulheres com mais de 60 anos que estejam a tomar THS com estrogénio e
progestagénio estdo ligeiramente mais propensas a desenvolver uma doenga do coracao
do que as que ndo estdo a tomar qualquer THS.

Acidente vascular cerebral (AVC)

O risco de desenvolver AVC € cerca de 1,5 vezes maior em utilizadoras de THS do que
em nao utilizadoras. O nimero de casos adicionais de AVC devido ao uso de THS
aumentara com a idade.

Comparagao

Entre as mulheres na faixa dos 50 anos que nao tomam Goldar num periodo de 5 anos,
esperar-se-ia, em média, que 8 em cada 1000 possam ter um AVC. Para mulheres na
faixa dos 50 anos que estejam a tomar Goldar, o nimero seria de 11 em cada 1000 (ou
seja, 3 casos adicionais).

Outras condicdes

A THS néo previne a perda de memoria. O risco de perda de memoria poderd ser maior
em mulheres que comegaram a utilizar THS apds os 65 anos de idade. Consulte o seu
médico para aconselhamento.

Outros medicamentos e Goldar

Alguns medicamentos podem influenciar a agao do Goldar, podendo desencadear perdas
de sangue irregulares.

Isto aplica-se aos seguintes medicamentos:

- Medicamentos para a epilepsia (tais como o fenobarbital, fenitoina e carbamazepina),

- Medicamentos para a tuberculose (tal como a rifampicina),
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- Medicamentos para a Infecao por HIV (tais como a nevirapina, efavirenz, ritonavir e
nelfinavir),

- Produtos a base de ervas contendo a erva de S. Jodo (Hypericum perforatum),

- Medicamentos para a Infecdo pelo Virus da Hepatite C (HCV)(tais como combinacdes
de ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem dasabuvir ou regimes com
glecaprevir/pibrentasvir) podem causar aumento nos resultados das andlises sanguineas
da fungdo hepética (aumento nos niveis da enzima hepatica ALT) em mulheres a tomar
CHC contendo etinilestradiol. Consulte o seu médico para aconselhamento.

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

Testes laboratoriais

Se precisar de fazer anélises ao sangue, informe o seu médico ou pessoal do laboratério
que estd a tomar Goldar, porque este medicamento pode afetar os resultados de algumas
andlises.

Criancas e adolescentes
Goldar ndo deve ser usado em criangas.

Outros medicamentos e Goldar
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, em particular:

Goldar com alimentos, bebidas e dlcool
Goldar pode ser tomado com ou sem alimentos. Deve, no entanto, tomar o comprimido
todos os dias a mesma hora.

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

Goldar € para ser usado apenas em mulheres apds a menopausa. Se ficar gravida, pare de
tomar Goldar e contacte o seu médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
A tibolona ndo tem efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Goldar contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Goldar

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

O seu médico ird receitar-lhe a dose mais baixa para tratar os seus sintomas durante o
periodo de tempo mais curto quanto possivel. Fale com o seu médico se achar que esta
dose € muito forte ou nao € forte o suficiente.

A dose recomendada ¢ de um comprimido por dia.

A melhoria dos sintomas ocorre, em geral, ao fim de poucas semanas, mas os melhores
resultados sdo obtidos com uma terapéutica continuada.

Esta terapéutica devera ser mantida ininterruptamente durante alguns anos, para evitar a
perda de massa dssea.

Os comprimidos devem ser engolidos com um pouco de dgua, sem mastigar, de
preferéncia a mesma hora do dia.

Se tomar mais Goldar do que deveria

Se tomar mais Goldar do que deveria contacte imediatamente o seu médico.

Nestes casos de sobredosagem podem ocorrer nduseas, vomitos e hemorragia vaginal,
alguns dias depois.

Caso se tenha esquecido de tomar Goldar

Se se esquecer de tomar um comprimido de Goldar, deve toméa-lo logo que se lembre, a
ndo ser que ja tenham passado 12 horas.

Se isso acontecer, deverd saltar este comprimido e tomar o proximo a hora habitual.

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

Se parar de tomar Goldar

Nao foram observados sintomas compativeis com um processo de privagao do farmaco.
No entanto, a interrup¢do prematura do tratamento pode associar-se a um aparecimento
dos sintomas climatéricos e uma progressao da osteoporose. Por estes motivos, os peritos
clinicos recomendam um tratamento prolongado com a tibolona (meses ou anos).

Se precisar de uma cirurgia

Se vai ser submetida a uma cirurgia, diga ao médico que a vai operar que estd a tomar
Goldar. Pode ter necessidade de parar de tomar Goldar cerca de 4 a 6 semanas antes da
cirurgia para reduzir o risco de um codgulo de sangue (ver sec¢do 2 "Codgulos de sangue
numa veia"). Pergunte ao seu médico quando pode voltar a tomar Goldar.
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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 indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As seguintes doengas sdo reportadas com maior frequéncia em mulheres a tomarem THS
em comparacao com as que nao utilizam THS:

- cancro da mama

- crescimento anormal ou cancro da camada que reveste o ttero (hiperplasia ou cancro do
endométrio)

- cancro no ovario

- codgulos de sangue nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso) -
doenca cardiaca (coracgdo)

- AVC

- provavel perda de memoria se o tratamento com THS for iniciado apds os 65 anos de
idade.

Para mais informacdo sobre estes efeitos indesejaveis, ver sec¢ao 2.

Ocasionalmente, pode ocorrer hemorragia vaginal, dor abdominal e mamaria, que
predominam durante os primeiros meses de tratamento e que diminuem depois.

Outros efeitos, ocasionalmente observados sdo: dores de cabeca mais ou menos intensas,
inchago corporal, tonturas, comichdo, aumento de peso corporal, nduseas, desconforto
abdominal, corrimento vaginal, crescimento dos pelos, erup¢ao da pele, depressao e
disturbios visuais.

Se tiver algum destes sintomas, fale com o seu médico.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram referidos apds a toma de outras THS:

- doenga da vesicula biliar.

- vérias anomalias na pele:

- descoloracdo da pele especialmente na cara ou pescoco conhecida como "manchas da
gravidez" (cloasma)

- nédulos avermelhados e dolorosos na pele (eritema nodoso)

- erupcao cutdnea (da pele) com lesdes em forma de alvo avermelhado ou feridas (eritema
multiforme)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

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

Direcdo de Gestao de 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 Goldar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nio conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem.

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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Goldar

A substancia ativa € a tibolona. Cada comprimido de Goldar contém 2,5 mg de tibolona
Os outros componentes sdo: lactose anidra, dextratos, palmitato de ascorbilo, estearato de
magnésio.

Qual o aspeto de Goldar e contetido da embalagem:
Os comprimidos de Goldar sdo brancos, redondos, planos com ranhura numa das faces.
Goldar esta disponivel em embalagens de 20 e 60 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:

Pentafarma — Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n° 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal



Fabricado por:

West Pharma — Produgdes Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Joao de Deus, n.° 11, Venda Nova

2700 - 486 Amadora

Portugal
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