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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Zumenon 2 mg comprimido revestido por pelicula
Estradiol

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 ou farmacéutico.

- 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 ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Zumenon e para que € utilizado

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

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Zumenon

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN B W

1. O que é Zumenon e para que € utilizado

O que é Zumenon

Zumenon pertence a um grupo de medicamentos conhecidos por Terapéutica Hormonal
de Substituicao ou THS. Zumenon contém uma forma de hormona estrogénio muito
semelhante a da prépria mulher, chamado estradiol.

O estradiol presente no Zumenon € retirado de materiais a base de plantas.

Para que € utilizado o Zumenon
- Para tratar os sinais da sua menopausa. Estes sintomas variam de mulher para mulher e
podem incluir afrontamentos, suores noturnos, dificuldade em dormir, secura vaginal e

perturbacgdes urindrias.

- Para prevenir o enfraquecimento dos seus 0ssos (osteoporose) caso tenha risco
acrescido de fraturas e ndo possa fazer outros tratamentos para prevenir a osteoporose.

Como € que o Zumenon atua
O estradiol presente no Zumenon substitui o estrégenio produzido nos seus ovarios desde

a puberdade até a menopausa, controlando os sinais da menopausa e conferindo protecao
contra a osteoporose.
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As mulheres com utero intacto devem também tomar um progestagénio (como a
didrogesterona). As mulheres a tomar estrogénios em monoterapia podem ter problemas
devido a proliferacao do endométrio. A didrogesterona previne a proliferacao do
endométrio.

2. O que precisa de saber antes de tomar Zumenon

Nao tome Zumenon se alguma das situacdes abaixo se aplicar a si. Se ndo tiver a certeza
fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zumenon.

N3ao tome Zumenon:

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

- Se teve ou tem um codgulo de sangue numa veia (tromboembolismo venoso), quer nas
pernas (trombose venosa profunda) quer nos pulmdes (embolismo pulmonar).

- Se tem uma perturbagdo da coagulacdo do sangue (perturbacdo trombofilica, por ex.
deficiéncia de proteina C, proteina S ou de antitrombina).

- Se teve ou se o seu médico suspeita que pode ter carcinoma da mama.

- Se tem, ou se o seu médico suspeita que pode ter, uma forma de cancro que pode ser
agravado com estrogénios, por ex. carcinoma do endométrio.

- Se teve ou tem doencga hepdtica que ainda nio recuperou completamente.

- Se teve, ou tem doenca provocada por um codgulo de sangue nas artérias, como por ex.
angina de peito ou ataque cardiaco (enfarte do miocardio).

- Se tem hemorragias genitais de origem desconhecida.

- Se tem hiperplasia do endométrio nao tratada.

- Se tem um problema raro no sangue hereditdrio chamado "porfiria".

Pare de tomar Zumenon e consulte o seu médico imediatamente.

Se observar alguma das seguintes condi¢cdes ou sintomas enquanto a tomar THS:

- Alguma das condi¢des mencionadas na sec¢do "Nao tome Zumenon";

- pele amarelada ou olhos esbranquicados (ictericia). Estes podem ser sinais de doenga
hepética;

- sintomas de angiedema, tais como cara, lingua e/ou garganta inchadas e/ou dificuldade
em engolir ou urticdria juntamente com dificuldade em respirar;

- Aumento significativo da pressdo arterial;

- Aparecimento de dor de cabeca forte pela primeira vez (tipo enxaqueca);

- Gravidez;

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zumenon.

Antes de iniciar ou reiniciar a THS, o seu médico ird perguntar-lhe a sua histéria clinica
pessoal ou familiar. O seu médico pode decidir realizar um exame médico, o que pode
incluir exame da mama e da pélvis.
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Devem ser realizados de acordo com as recomenda¢des médicas atuais exames de
rastreio que podem incluir uma mamografia (um raio X da sua mama). O seu médico ird
informd-la da periodicidade com que estes exames devem ser realizados.

Uma vez iniciado o Zumenon deve ir ao seu médico para avaliagdes periddicas (pelo
menos uma vez por ano). O seu médico ird avisd-lo com que regularidade deve fazer
estas avaliacdes. Pode necessitar de avaliacdes mais frequentes se teve ou tem alguma das
condicdes indicadas abaixo ou se alguma das condi¢cdes se agravar durante a gravidez ou
tratamento hormonal anterior. Por favor tenha em atencdo que estas condi¢cdes podem
agravar ou reaparecer durante a THS:

- Aumento da espessura da parede uterina dentro do utero (fibromas uterinos ou
leiomioma) ou fora do ttero (endometriose);

- Fatores de risco de desenvolvimento de codgulos sanguineos (perturbacoes
tromboembdlicas);

- Fatores de risco para carcinoma estrogénio-dependente (tal como ter um familiar em 1°
grau como mae, irma ou avo, que tenha desenvolvido cancro da mama);

- Pressdo arterial elevada (hipertensao);

- Perturbacdes hepaticas;

- Diabetes;

- Pedra na vesicula (colelitiase);

- Dor de cabeca forte ou enxaqueca;

- Doenca do sistema imunitdrio que afeta muitos érgaos do corpo (Lupus eritematoso
sistémico);

- Historia de espessamento anormal da parede uterina (hiperplasia endometrial);

- Convulsodes (epilepsia);

- Asma;

- Doenca que afeta o timpano do ouvido e a audi¢do (otosclerose)

- angioedema hereditdrio e adquirido.

Zumenon e carcinoma

Espessamento anormal da parede uterina (hiperplasia do endémetrio) e carcinoma da
parede uterina (carcinoma do endométrio)

Nas mulheres com ttero intacto o risco de espessamento anormal da parede uterina
(hiperplasia do endométrio) e cancro estd aumentado quando se administram estrogénios
isolados durante periodos de tempo prolongados. Para reduzir este risco adicional €
essencial combinar a terapéutica estrogénica com um progestagénio. Nas mulheres sem
utero (histerectomizadas) mas que ainda possuem tecido da parede uterina no seu corpo
(endometriose) também podem beneficiar de adicionar um progestagénio para reduzir o
risco de espessamento anormal e de carcinoma do endométrio.

Padrdes de hemorragia
Durante os primeiros meses de tratamento podem ocorrer hemorragias de privacao ou
aparecimento de pequenas manchas de sangue. Se as hemorragias ou as pequenas
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manchas de sangue continuarem por mais alguns meses, aparecerem algum tempo depois
do inicio da terapéutica ou continuarem apds interrupcao do tratamento, consulte o seu
médico o mais rapido possivel.

O seu médico ird investigar a causa da hemorragia, o que pode incluir biépsia da parede
uterina, para averiguar se tem carcinoma do endométrio.

Compare
Sera diagnosticado carcinoma do endométrio em média em 5 por cada 1000 mulheres que
ainda tem o seu ttero e que ndo estdo a utilizar THS.

Para as mulheres que ainda tém ttero e que estdo a tomar THS com estrogénios em
monoterapia, o niimero de casos adicionais varia entre 5 e 55 por cada 1000 utilizadoras
entre os 50 a 65 anos de idade, dependendo da dose e do tempo em tratamento.

Tomar um progestagénio, tal como a didrogesterona, em adi¢do ao estrogénio durante
pelo menos 12 dias por més/ciclo de 28 dias ou terapéutica combinada continua
estrogénio-progestagénio, previne esse risco adicional.

Cancro da mama

As evidéncias revelam que a toma de terapéutica hormonal de substitui¢cao (THS)
combinada de estrogénio-progestagénio, ou de estrogénio isolado aumenta o risco de
cancro da mama. O risco acrescido depende da duragdo da utilizacdo da THS. O risco
adicional torna-se mais evidente apds 3 anos de utilizacdo. Apds a interrup¢do 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, cercade 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, existirdao 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 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 €, 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).

Tenha a certeza que:
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- Examina regularmente a sua mama e contacta o seu médico se observar alguma
alteracdo. O seu médico ird informa-la dos sinais que deve procurar.

- Faga rastreios regulares da mama. O seu médico ird informd-la com que regularidade é
que deve efetuar estes rastreios.

Cancro do ovario

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

Compare

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 nao 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 em cada 2000
utilizadoras (ou seja, cerca de 1 caso adicional).

Efeitos de Zumenon sobre o seu coracdo e circulacao

Codgulo de sangue nas veias (trombose venosa)
O risco de codgulos de sangue nas veias € cerca de 1,3 a 3 vezes superior nas utilizadoras
de THS que nas ndo utilizadoras, especialmente durante o primeiro ano de tratamento.

E mais provével de vir a ter um codgulo de sangue nas suas veias se alguma das seguintes
condigdes se aplicar a si:

- Se € utilizadora de estrogénio;

- Se ndo € capaz de andar ou de ficar parada durante um longo periodo devido a grande
cirurgia, lesao ou doenga (imobiliza¢do prolongada). Se tiver planeada uma cirurgia,
avise o seu médico com antecedéncia que é utilizadora de THS. O tratamento podera ter
que ser interrompido como precaugdo ou poderdo ter que ser iniciadas medidas
profildticas. O seu médico ird avisa-la de quando podera retomar o tratamento;

- Se tem um familiar chegado que alguma vez tenha tido codgulos de sangue na perna,
pulmao ou outro 6rgio;

- Se é idosa;

- Se tem peso marcadamente excessivo;

- Se tem lipus eritematoso sistémico (LES);

- Se tem carcinoma.

Compare

Nas mulheres com cerca de 50 anos de idade que ndo estdo a tomar THS, serd esperado
em média 7 casos por 1000 utilizadoras de codgulo de sangue durante um periodo de 5
anos.
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Nas mulheres com cerca de 50 anos de idade que estdo a tomar THS estrogénio-
progestagénio durante 5 anos, haverd 4 casos adicionais por 1000 utilizadoras.

Nas mulheres com cerca de 50 anos de idade que estdo a tomar THS com estrogénios em
monoterapia durante 5 anos, haverd um caso adicional por 1000 utilizadoras.

Se sentir um inchaco doloroso na sua perna, dor sibita no peito ou tiver dificuldade em
respirar;

- Avise o seu médico imediatamente

- Nao tome mais THS até que o seu médico a avise que o pode fazer.

Estes podem ser sinais de um codgulo de sangue.

Se tiver a fazer tratamento prolongado com um medicamento para prevenir os codgulos
de sangue (anticoagulantes), o seu médico necessita de ter uma atengado especial a relacao
beneficio-risco de utilizar a THS.

Doenca Arterial Corondria (DAC)

Nao hd evidéncia que a THS ird prevenir a doenca cardiaca.

Nao se encontrou aumento de risco da doenca cardiaca nas mulheres sem utero a utilizar
terapéutica com estrogénios isolados.

O risco de doenca cardiaca é fortemente influenciado pela idade. O nimero de casos
adicionais de doenca cardiaca devido a utilizacdo de THS estrogénio-progestagénio €
muito baixo nas mulheres sauddveis perto da menopausa.

O nimero de casos adicionais aumenta com a idade.

Se sentir uma dor no seu peito que se espalha pelo seu pescoco ou braco:
- consulte o seu médico o mais cedo possivel;

- ndo tome mais a THS até que o seu médico a avise que o pode fazer.
Esta dor pode ser um sinal de doenga cardiaca.

Acidente Vascular Cerebral (AVC)

O risco de AVC € cerca de 1,5 vezes maior nas utilizadoras de THS do que nas nao
utilizadoras. O risco comparével das utilizadoras, versus ndo utilizadoras, nao sofre
alteracdes com a idade ou tempo apds menopausa.

O risco de AVC ¢ fortemente influenciado pela idade. O que significa que nas mulheres o
risco total de AVC ird aumentar com a idade.

Compare
Nas mulheres com cerca de 50 anos de idade que ndo estdo a tomar THS, em média 8
casos em 1000 utilizadoras serdo esperados ter um AVC, durante um periodo de 5 anos.

Nas mulheres com cerca de 50 anos de idade que estdo a tomar THS, haverd 3 casos
adicionais em 1000 utilizadoras durante 5 anos.

Se sentir uma dor de cabeca inexplicdvel ou enxaqueca (que pode incluir perturbacdes da
Visdo):
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- avise o seu médico o mais rapido possivel;
- ndo tome mais THS até que o seu médico a avise que o pode fazer.
Estes sinais podem ser um aviso precoce de AVC.

Outras condicdes

A THS nao melhora as fun¢des intelectuais, como o pensamento, a memdria e o
raciocinio 16gico. As mulheres que iniciam a THS ap6s a idade dos 65 tem de algum
modo um risco maior de perda gradual das capacidades mentais (deméncia).

Consulte o seu médico se tem ou alguma vez teve as seguintes condi¢cdes médicas uma
vez que ele terd que a monitorizar mais de perto:

- doenga cardiaca

- insuficiéncia renal

- niveis de certas gorduras no sangue superiores ao normal (hipertrigliceridemia)

Zumenon nio € um contracetivo e nao € destinado a ser utilizado por mulheres que ainda
possam engravidar. Consulte o seu médico para se aconselhar.

Outros medicamentos € Zumenon

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica e medicamentos a base de plantas.

Informe o seu médico particularmente se estd a tomar alguns dos medicamentos
indicados abaixo:

Os seguintes medicamentos podem diminuir o efeito do Zumenon e levar a uma
hemorragia ou ligeiras perdas de sangue:

- medicamentos para as convulsdes (epilepsia) (tais como o fenobarbital, carbamazepina,
fenitoina);

- medicamentos para as infe¢des (tais como rifampicina, rifabutina, nevirapina,
efavirenz);

- medicamentos para a infe¢cdo HIV (tais como ritonavir, nelfinavir)

- medicamentos a base de plantas contendo Erva de S. Joao (hipericao)

- 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 andlises ao sangue
relativos a funcao hepatica (aumento da enzima ALT hepética) em mulheres a utilizar
contrace¢ao hormonal combinada contendo etinilestradiol. Zumenon contém estradiol em
vez de etinilestradiol. N@o se sabe se pode ocorrer um aumento da enzima ALT hepética
quando utilizar Zumenon com este regime combinado para o VHC. O seu médico
aconselhé-la-a.
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Como tal, pode ser necessdrio a monitorizagdo estreita do medicamento e redugdo da
dose.

Exames laboratoriais
Avise o seu médico que estd a tomar THS se vai fazer algum exame laboratorial. A THS
pode alterar os niveis de certas proteinas e hormonas no seu sangue.

Zumenon com alimentos e bebidas
Zumenon pode ser tomado com ou sem o0s alimentos.

Criangas
Zumenon destina-se apenas a mulheres na peri e pds-menopausa.

Gravidez e amamentacio

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

Zumenon ¢é apenas para utilizagdo em mulheres na peri e pés-menopausa. Nao tome se
tiver gravida ou a amamentar

Se ficar gravida ou pensa que pode estar gravida:
- Interrompa o tratamento com Zumenon e avise o seu médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O efeito de Zumenon sobre a capacidade de conduzir ou utilizar mquinas ainda ndo foi
estudado. No entanto, € pouco provavel que tenha qualquer efeito.

Zumenon contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Zumenon

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

Quando deve iniciar a toma de Zumenon

Pode iniciar a toma de Zumenon num dia qualquer conveniente, se:

- Nao estiver atualmente a tomar nenhuma THS.

- Estiver a alternar de uma terapéutica THS combinada continua. Isto acontece quando
todos os dias toma um comprimido ou aplica um sistema transdérmico na pele que
contém ambos, um estrogénio e um progestagénio.

Pode iniciar a toma de Zumenon no dia seguinte apds ter finalizado o ciclo de 28 dias, se:
- Estiver a alternar de uma terapéutica THS “ciclica” ou “sequencial”. Isto acontece
quando toma um comprimido de estrogénio ou aplica um sistema transdérmico na pele
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durante 14 dias, seguido de um comprimido ou de um sistema transdérmico de estrogénio
e progestagénio durante os 14 dias seguintes.

Tomar este comprimido:

- Tome o seu comprimido com 4gua;.

- Pode tomar o seu comprimido com ou sem alimentos;

- Tente tomar o seu comprimido sempre a mesma hora do dia. Isto ird assegurar que
existe sempre a mesma quantidade de medicamento no seu organismo e também ird
ajudar a lembrar-se de tomar os seus comprimidos.

- Tome os seus comprimidos diariamente, sem intervalo entre as embalagens.

Quanto tomar:

O seu médico ird dar-lhe a menor dose efetiva durante o menor periodo de tempo para
tratar os seus sintomas. Ele podera ter que aumentar a dose, se necessario.

Se estiver a tomar Zumenon para prevenir a osteoporose, o seu médico ird ajustar-lhe a
dose de acordo com a sua massa dssea.

Se tomar mais Zumenon do que deveria

Se tomou ou alguém tomou mais comprimidos de Zumenon, poderd ocorrer ma-
disposi¢do (nduseas), sonoléncia, tonturas, vomitos e hemorragia de privacdo em algumas
mulheres. Contacte o seu médico para obter aconselhamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Zumenon

Se foi esquecida uma dose, tome o seu comprimido assim que se lembrar. Se passou mais
de 12 horas da hora de tomar o seu comprimido, tome apenas o comprimido seguinte e
nessa situacao ndo tome o comprimido esquecido. Nao tome uma dose a dobrar. Pode
surgir uma hemorragia ou aparecimento de pequenas manchas de sangue se falhar uma
dose.

Se parar de tomar Zumenon
Nao interrompa o tratamento com Zumenon sem aconselhamento médico.

Caso ainda tenha ddvidas 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 indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem aparecer com este medicamento:

As frequéncias dos efeitos indesejaveis observados, sdo definidas do seguinte modo:

Frequentes Afeta entre 1 a 10 doentes em 100

Pouco frequentes Afeta entre 1 a 10 doentes em 1.000
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| Raros | Afeta entre 1 a 10 doentes em 10.000

Infecdes e infestacdes
Pouco frequentes: Candidiase vaginal

Doengas do sistema imunitdrio
Pouco frequentes: Hipersensibilidade

Doencas do metabolismo e da nutri¢cdo
Frequentes: Aumento ou diminui¢do de peso

Perturbagdes do foro psiquidtrico
Pouco frequentes: Comportamento depressivo
Raros: Ansiedade, desejo sexual aumentado ou diminuido (libido)

Doencas do sistema nervoso
Frequentes: Dor de cabega
Pouco frequentes: Tonturas
Raros: Enxaqueca

Afecgdes oculares
Pouco frequentes: Perturbacdes visuais
Raros: Intolerancia a lentes de contacto

Cardiopatias
Pouco frequentes: Palpitacdes

Doencas gastrointestinais
Frequentes: Dor abdominal, nduseas
Pouco frequentes: Dispepsia

Raros: Distensdao abdominal, vomitos

Afecdes hepatobiliares
Pouco frequentes: Doenca da vesicula biliar

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Frequentes: Erupcdo cutanea, prurido
Pouco frequentes: Eritema nodoso, urticdria
Raros: Hirsutismo, acne

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Raros: Caibras musculares

Doengas dos 6rgaos genitais e da mama

Frequentes: Metrorragia, hemorragia uterina/vaginal incluindo pequenas perdas de

sangue
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Pouco frequentes: Dor / sensibilidade mamaéria
Raros: Dismenorreia, corrimento vaginal sindrome pré-menstrual, aumento do volume
mamario

Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administragao
Pouco frequentes: Oedema
Raros: Fadiga

Outras reacdes adversas t€m sido notificadas associadas a terapéutica com estradiol
(frequéncia: desconhecido):

- Carcinoma da mama; tumores benignos ou malignos que podem ser afetados pelo nivel
de estrogénios tal como carcinoma da camada uterina, carcinoma do ovério, aumento do
crescimento dos fibromas do ttero.

- Perda provavel das capacidades mentais tais como pensamento, memdria € pensamento
16gico em idade superior a 65 anos (deméncia), movimentos bruscos que ndo consegue
controlar (coreia), agravamento das convulsdes (epilepsia)

- Acidente vascular cerebral, codgulo de sangue nas suas artérias (tromboembolismo
arterial), codgulo de sangue nas pernas ou pulmao (tromboembolismo venoso) (ver
"Efeitos do Zumenon sobre o seu coragdo e circulacdo" para mais informacdes).

- Inflamacdo do pancreas (pancreatite) nas mulheres com niveis pré-existentes elevados
de certas gorduras no sangue (hipertrigliceridemia), uma doenca em que 0s sucos
gastricos acidos, fazem o percurso inverso do estomago até ao esdfago (refluxo
gastroesofagico)

- Problemas hepaticos, por vezes com amarelecimento da pele (ictericia). Se observar
amarelecimento da pele ou olhos esbranquig¢ados, interrompa o tratamento com Zumenon
e consulte o seu médico imediatamente.

- Inchago da pele a volta da cara e garganta podendo causar dificuldade em respirar
(angioedema), eritema multiforme, manchas arroxeadas ou pequenas manchas na pele
(purpura vascular), cloasma;

- Incontinéncia urindria.

- Doenga fibroquistica da mama.

Existe um risco ligeiramente aumentado de desenvolvimento das doencas seguintes nas
mulheres em THS:

- Cancro da mama (ver "Zumenon e carcinoma" para mais informacgdes)

- Espessamento anormal ou carcinoma da parede uterina (hiperplasia do endométrio ou
cancro) (ver "Zumenon e carcinoma" para mais informagdes)

- Cancro do ovdrio /ver "Zumenon e carcinoma" para mais informacoes)

- Codgulos de sangue nas pernas e nos pulmdes (tromboembolismo venoso) (ver "Efeitos
do Zumenon sobre o seu coracdo e circulacdo" para mais informagdes)

- Doenca arterial corondria (ver "Efeitos de Zumenon sobre o seu coracdo e circula¢ido"
para mais informacdes).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

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

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Zumenon
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
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 "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Zumenon
- A substancia ativa é o estradiol (na forma hemihidratado). Cada comprimido revestido
por pelicula contém 2 mg de estradiol (na forma de hemihidrato).

- Os outros componentes do nicleo dos comprimidos sdo: lactose mono-hidratada,
hipromelose, amido de milho, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

- Os outros componentes do revestimento sdo: diéxido de titanio (E171), 6xido de ferro
vermelho (E172), 6xido de ferro preto (E172), 6xido de ferro amarelo (E172),
hipromelose, macrogol 400 e talco.

Qual o aspeto de Zumenon e conteddo da embalagem
Os comprimidos sao redondos, cor de tijolo, biconvexos e com a inscri¢ao 379 numa
face.
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Zumenon estd disponivel em embalagens de 28 comprimidos revestidos por pelicula em
blister de PVC/Alu.

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

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e 7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante

Abbott Biologicals, B.V.

Veerweg 12

NL — 8121 AA Olst
Holanda

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



