Geriatria (idosas) — Nao se conhecem informagdes
quanto a seguranca e eficacia do uso em pacientes
idosas.

Interacoes medicamentosas: Existem indicagdes que os
estrogénios, incluindo o estriol, podem aumentar os efeitos
farmacolégicos de certos corticosterdides. Se necessario,
a dosagem do corticosteroide devera ser reduzida. Também
héa indicagdes, obtidas principalmente com outros
estrogénios ou anticoncepcionais orais, de que o uso
concomitante de estriol com barbituricos, hidantoinas e
rifampicina diminui a eficacia do estriol. O estriol ainda
pode aumentar a eficacia dos bloqueadores beta-
adrenérgicos e alterar a eficacia das insulinas.

sInterferéncia em exames laboratoriais: Nao se conhece
a interferéncia em exames laboratoriais do estriol utilizado
por via vaginal.

@Reagées Adversas: Como acontece com qualquer
produto de aplicacao em superficies de mucosas,
o produto pode causar prurido ou irritagdo local.
Tensdo ou dores mamarias poderédo
ocasionalmente surgir; essas reacées sao
indicativas de doses elevadas. Normalmente,
essas reacbes desaparecem apos as primeiras
semanas de tratamento.

Q@Posologia:
1

)Atrofia do trato geniturinario relacionada a deficiéncia
estrogénica, especialmente em:

-tratamento das queixas vaginais como dispareunia,
ressecamento e prurido;

-prevencéo das infecgdes recidivantes vaginais e do trato
geniturinario inferior;

-controle das queixas miccionais (como polacidria e
distria) e incontinéncia urinaria leve.

1 aplicagédo por dia durante as primeiras semanas, seguida
de redugéo gradual de acordo com o alivio dos sintomas,
até se atingir a dose de manutencao (1 aplicagdo 2 vezes
por semana);
2)Terapia pré e poés-operatérios em mulheres na pés-
menopausa submetidas a cirurgia vaginal.

1 aplicagdo por dia 2 semanas antes da cirurgia e 1
aplicacao 2 vezes por semana durante 2 semanas apés a
cirurgia.

3)Auxiliar diagnéstico em caso de esfregaco cervical
atréfico duvidoso.

1 aplicagcao em dias alternados, 1 semana antes da coleta
do proximo esfregaco.

@\ Superdosagem:

A toxicidade aguda de estriol em animais é bastante baixa.
E improvavel a ocorréncia de superdosagem do produto
apos administragdo vaginal. No entanto, se houver grande
ingestdo de estriol, os possiveis sintomas séo: nauseas,
vomito e sangramento de privagdo em mulheres. Nao existe
antidoto especifico. Se necessario, pode-se instituir
tratamento sintomatico.

*Pacientes idosos:
Veja o item “geriatria” em “Precaucdes e Adverténcias”.
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:!_f IDENTIFICACAO DO PRODUTO

*Forma farmacéutica e apresentacéo:
Creme vaginal: Bisnaga com 50 g + aplicador.

*USO ADULTO.

*Composicao:

Creme vaginal

Cada grama contém:

estriol 1mg
Excipientes: octildodecanol, palmitato de cetila, glicerol,
acido estearico, alcool cetilico, polissorbato 60,
monoestearato de sorbitano, acido latico, cloridrato de
clorexidina, hidréxido de sédio e agua purificada.

[ ]
u INFORMACOES AO PACIENTE

*Alivio dos sintomas vaginais relacionados a falta do
horménio feminino estriol.

Mantenha Stele® em temperatura ambiente (15 a 30°C),
protegido da luz e da umidade.

*Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.
Nao utilize medicamentos com a validade vencida.

*Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres
gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
Informe seu médico a ogorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento com Stele ou apés o seu término. Informe ao
médico se estd amamentando.

*Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento com Stele .

*Cuidados de Administragdo: Para usar Stele® e obter o
maximo de eficacia, I%ia atentamente as instrugdes
indicadas a seguir: Stele deve ser usado a noite, na hora
de deitar, e administrado na vagina com auxilio do aplicador
que acompanha a bisnaga. Siga a orientagao do seu médico,



respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento.

*N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Como usar:

-lave bem as méos antes da aplicagéo;
-remova a tampa da bisnaga e encaixe o
bocal do aplicador na bisnaga;
-pressione a extremidade inferior do tubo
para encher o aplicador até a trava
correspondente a cerca de 1 grama.

Nao “puxe” o émbolo além desta trava,
retire o aplicador da bisnaga e tampe-a;
-deite-se e introduza profundamente o
aplicador na vagina e empurre o

émbolo vagarosamente até o fim;

-lave muito bem o aplicador com agua morna e sabao e
enxaglie bem (nédo use detergente e nem agua fervente).
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*Nao interrompa o tratamento com Stele sem o
conhecimento do seu médico. A doenca e/ou seus sintomas
poderdo retornar.

«Informe seu médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis, especialmente se forem intensas
ou persistentes. Durante o uso do produto pode
ocorrer coceira ou irritagao local, ocasionalmente
pode ocorrer dor nas mamas ou tensao.

*TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

*Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
estej% usando, antes do inicio, ou durante o tratamento com
Stele .

*Contra-indicagoes: Stele® ndo deve ser usado
por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula, pacientes gravidas, com
trombose, com sangramento vaginal sem
diagnéstico, que ja apresentaram cloasma
(manchas escuras na pele, especialmente na face)
durante a gravidez ou uso de esterdides; pacientes
com suspeita ou caso confirmado de tumores
dependentes de horménio (estrogénio).

Precaugoes: Em caso de tratamento prolongado,
recomenda-se a realizagdo de exames médicos

periodicos (Veja item Precaugdes nas Informacdes
Técnicas).

*NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

eCaracteristicas: O produto apresenta como principio ativo
o estriol, horménio natural feminino. Nos anos que
antecedem ou sucedem a menopausa (natural ou
cirirgica), o estriol pode ser usado no tratamento dos
sintomas relacionados a deficiéncia estrogénica. O estriol
é particularmente eficaz no tratamento dos sintomas
geniturinarios. No caso de atrofia vaginal, o estriol induz a
normalizagéo do epitélio vaginal e ajuda a restauragdo da
microflora normal e do pH fisiolégico da vagina. Como
resultado, o estriol aumenta a resisténcia das células
epiteliais vaginais a infeccao e inflamacgao. A administracao
intravaginal do estriol proporciona concentragdo étima no
local de agéo. O estriol é também absorvido pela circulagao
sistémica e os niveis plasmaticos maximos sao atingidos
de 1 a 2 horas apés a aplicagdo. Quase a totalidade de
estriol (90%) se liga a estrutura plasmatica e, ao contrario
a outros estrogénios, ndo apresenta ligagcdo a globulina
fixadora de horménios sexuais (SHBG). O metabolismo do
estriol, consiste principalmente na conjugacédo e na
desconjugacdo durante a circulagdo entero-hepatica. O
estriol & excretado, principalmente, através da urina sob a
forma conjugada e apenas pequena fragdo (+2%) é
excretada pelas fezes sob a forma nao conjugada.
Finalmente, ao contrario de outros estrogénios, o estriol &
de curta duragéo, pois tem curto tempo de permanéncia
dentro do nucleo das células endometriais. Sendo assim,
nao ha proliferagdo endometrial quando a dose total
recomendada é administrada em dose Unica diaria, nao
sendo necessaria a administragéo ciclica de progestageno
e nem ocorre sangramento de privagao na pés-menopausa.

I¥’Indicacgoes:

1)Atrofia do trato geniturinario relacionada a deficiéncia
estrogénica, especialmente em:

- tratamento das queixas vaginais como dispareunia,
ressecamento e prurido;

- prevencéo das infecgdes recidivantes vaginais e do trato
geniturinario inferior;

- controle das queixas miccionais (como polaciluria e
disuria) e incontinéncia urinaria leve;

2)Terapia pré e pés-operatérios em mulheres na pés-
menopausa submetidas a cirurgia vaginal;

3)Auxiliar diagnoéstico em caso de esfregago cervical
atréfico duvidoso.

® Contra-indicacoes: O produto ndo deve ser usado

por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula; na gravidez; em caso
de trombose; suspeita ou casos confirmados de
tumores estrogénio-dependentes; sangramento
vaginal sem diagndstico; historia de
manifestagcdo ou otosclerose durante a gravidez
ou uso prévio de esterdides.

@Precaugées e Adverténcias: Gerais — Para prevenir

a estimulacdo endometrial, a dose diaria ndo devera
exceder a 1 aplicagao e nem esta dose maxima
devera ser empregada por muitas semanas seguidas.
Durante o tratamento prolongado com estrogénios,
recomenda-se a realizagdo de exames médicos
peridédicos.

Existem relatos indicando uma associagao entre o
uso de preparagdes contendo estrogénios com a
ocorréncia de colelitiase. No entanto, nao se sabe
ainda se esta associacao existe com o estriol.

Em caso de infec¢gOes vaginais, recomenda-se
tratamento especifico concomitante.

Pacientes portadoras das seguintes condi¢des
deverao ser monitoradas: histéria de processos
tromboembdlicos, insuficiéncia cardiaca latente ou
manifesta, retengéo de liquidos devido a disfungao
renal, hipertensao, epilepsia ou enxaqueca (ou
histéria dessas condi¢des), disturbios hepaticos
graves, endometriose, mastopatia fibrocistica, porfiria,
hiperlipoproteinemia, diabetes mellitus; histérico de
prurido, herpes gestacional ou deterioragao da
otosclerose durante a gravidez ou uso de preparacoes
estrogénicas.

Gravidez — Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento. Este medicamento causa
malformacdo ao bebé durante a gravidez.
Lactacao — Nao existem informagdes suficientes
quanto ao uso de estriol, durante a lactacdo que
permitam aferir o risco potencial ao lactente. Sabe-se
que o estriol & excretado através do leite materno,
podendo diminuir a producao de leite.

Pediatria — Nao se conhecem informagdes quanto a
seguranca e eficacia do uso em criangas.



