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Fem7°

estradiol hemiidratado1,5 mg

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Sistema terapéutico para suplementagao de estrogénio na forma de adesivo transdérmico.
Embalagens com 4 sachés contendo, cada um, um adesivo.

USO TRANSDERMICO - ADULTO

COMPOSICAO

Cada adesivo transdérmico contém:

estradiol 15 mg
(liberando 50 meg de estradiol em 24 horas).

Emplastos (copolimero estireno-isopreno-estireno, ésteres glicéricos de acidos resinicos).
INFORMACOES A PACIENTE

Acio esperada do medicamento

0 produto se destina a suplementagao de estrogénio, para corrigir estados de deficiéncia deste
horménio feminino.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

CONSERVAR AS EMBALAGENS EM TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 15°C E 30°C).
Prazo de validade

0 produto tem prazo de validade de dois anos, a partir da data de fabricagao impressa na
embalagem. Nao utilizar o produto se o prazo de validade estiver vencido, pois o medicamento
perde sua eficicia.

Gravidez  lactagdo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou aps seu término.
Informar ao médico se estda amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

0 ADESIVO SO DEVE SER RETIRADO DO SACHE PROTETOR NO MOMENTO DA APLICACAD NAO
(GUARDAR ADESIVOS FORA DOS SACHES OU EM SACHES JA ABERTOS. 0S ADESIVOS DEVEM SER APLI-
CADOS, DE PREFERENCIA, NA PELE DAS NADEGAS, BARRIGA E PARTE INFERIOR DAS COSTAS. A PELE
DEVE ESTAR LIMPA, SECA, DESENGORDURADA E SADIA, SEM FERIDAS, RACHADURAS OU IRRITACOES.
NAO APLICAR SOBRE 05 SEIOS (0U PROXIMO A ELES), EM REG\OES DE ATRITO OU DOBRAS (POR
EXEMPLO, CINTURA) E EM AREAS EXPOSTAS AO SOL TAMBEM NAQ SE DEVE APLICAR 05 ADESIVOS
SEMPRE NO MESMO LUGAR, FAZENDO RODIZIO DOS LOCAIS DE APUCACAO

APGS ABRIR O SACHE REMOVE-SE AS PELICULAS PROTETORAS DESCARTAVEIS (EVITANDO TOCAR NO
ADESIVO) E APLICA-SE IMEDIATAMENTE SOBRE A REGIAQ ESCOLHIDA. COM A PALMA DA MAO PRES-
SIONA-SE 0 ADESIVO SOBRE A PELE POR, NO MINIMO, 30 SEGUNDOS, PARA QUE O CALOR DA MAO
FAVORECA A ADERENCIA.

0 ADESIVO NAO £ INFLUENCIADO PELO BANHO EM CHUVEIROS U PISCINAS. SE HOUVER
DESCOLAMENTO PARCIAL OU TOTAL DO ADESIVO ANTES DE SETE DIAS, DEVE-SE REMOVE-LO E COLO-

CAR OUTRO.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO
DO TRATAMENTO.

Interrupgio do tratamento

Nao i o sem o imento de seu médico.

Reagdes adversas
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Uma vez que é pequena a
quantidade de horménio liberada diariamente, ¢ pouco provével a ocorréncia de reagdes
desagradaveis. As reacbes que mais comumente podem, por vezes, surgir séo: vermelhidao,
irritacéo e coceira no local da aplicagio; sensaao de desconforto na mama; pequenos
sangramentos vaginais; inchagéo do corpo por reteng3o de liquido; enjoo e dor de cabega.
Algumas dessas reacdes sio passageiras e nio necessitam reducdo da dose ou interrupcao do
tratamento.

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

Ingestio concomitante com outras substancias

Nio ha restrigdes 2 ingestdo concomitante de dlcool ou alimentos.

Contra-indicagdes e Precaugdes

0 uso do produto esta contra-indicado nas seguintes condiges:

-gravidez ou suspeita de gravidez;

-amamentagio;

~historia ou suspeita de tumor na mama;

~histéria ou suspeita de tumor estrogénio-dependente;

-sangramentos vaginais anormais nao diagnosticados;

-doengas agudas ou crdnicas do figado;

~historia de doenca anterior do figado acompanhada de valores de testes de funcéo hepatica
que nio voltaram ao normal;

-doenca grave dos rins.

0 produto ndo deve ser usado como anticoncepcional ou restaurador da fertilidade.

Durante o tratamento a paciente deve ser submetida a avaliagdes clinicas e ginecolégicas

periédicas.

Se a paciente for hipertensa, deve fazer controle periddico da pressio arterial.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja tomando, antes do inicio, ou

durante o tratamento.

-NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

~ESTE MEDICAMENTO CAUSA MALFORMAGAO AO BEBE DURANTE A GRAVIDEZ

INFORMAGOES TECNICAS

Mecanismo de agi

0 produto & um adesivo transdérmico, de forma octogonal, com bordas transparentes, cuja érea ativa
mede 15 e’ € vem recoberto por uma pelicula protetora, dentro de um saché. Cada adesivo contém,
em uma matriz polimérica, 1,5 mg de estradiol, e libera 50 meg de estradiol nas 24 horas.

0 17 B-estradiol ¢ o estrogénio natural predominante no ser humano e em muitas espécies animais.
Atua sobre quase todos os tecidos da mulher, em especial, sobre os 6rgaos reprodutores, as mamas e
as glandulas. Influencia a proliferagéo das glandulas e estroma do endométrio, o crescimento do
miométrio, a proliferaio das células epiteliais vaginais, uretrais ¢ vesicais, a irrigaao sangiiinea do
trato genital, a expressao receptora para o LH e e supressio das

hipofisarias, assim como estimulagao da prolactina. Modifica a composigao e s propriedades do
o cenical e st prlfraghodos condutos galactforos. Favorece  suments do contelda
de dgua e dcido hialuronico da pele, inibindo a 30 do colageno e

das células 0s exercem efeito dircto sobre 08 vasor
sangiineos e inibem a reabsorcao dssea.

0 estradiol exerce seus efeitos metabélicos intracelularmente, interagindo com um receptor especifi-
co para formar um complexo que estimula a sintese do ADN e de proteinas, Esses complexos foram
identificados em diversas regioes do corpo tais como o hipotélamo, a hipéfise, a vagina, a uretra, o
litero, as mamas e o figado. O estradiol € produzido, da menarca  menopausa, principalmente
pelos foliculos ovarianos. Apos a menopausa, cessando as fungdes do ovario, apenas uma pequena
quantidade de estradiol continua a ser produzida no corpo, a partir da estrona, pelo figado e tecido
adiposo.

Em muitas mulheres a perda do estradiol ovariano ocasiona instabilidade vasomotora e termo-
regulatdria (ondas de calor, suores), alteraces no sono, perturbages emocionais, assim como
crescente atrofia da mucosa e outros tecidos do sistema urogenital. Em grande ndmero de mulheres
ocorre, em consegiiéncia da deficiéncia de estrogénio, osteoporose, especialmente da coluna verte-
bral. Essas alteragdes podem ser eliminadas, em grande parte, pelo emprego da terapia e reposigio

hormonal.
A administagéo e etrogéios exbgenas  mulheres 1 pds-menapausa reduz s paprotenas de
baixa densidade (LDL), e aumenta a

alta densidade (HDL). Ha, consequentemente, aumento na relagdo entre HDL/LDL, considerada como

benéfica para pacientes com risco de doenga coronariana.

Verificou-se que os estrogénios tém efeito favoravel sobre a relagao entre a atividade de osteoblastos

€ osteoclastos. De acordo com estudos epidemiologicos com o uso de estrogénios, ha redugao da

perda 6ssea na mulher apos a menopausa. Acredita-se que numerosos fatores estejam relacionados

com a osteoporose pés-menopausa, tais como, menopausa precoce, histdria familiar de osteoporose,

terapia recente e prolongada com corticostersides, consumo excessivo de cigarros e constituigio

esquelética pequena e delgada. Em pacientes com risco de osteoporose, deve-se considerar a

terapéutica de reposicéo estrogénica. O tratamento deve ser comegado a qualquer momento, mas

para que a terapia obtenha efeito maximo deve ser iniciada o mais precocemente possivel apds a

menopausa.

Propriedades farmacocinéticas

0 produto libera niveis terapéuticos de estradiol dentro das trés primeiras horas de aplicagdo,

mantendo-os durante todo o periodo de aplicagao de sete dias. O adesivo transdérmico libera 50

mcg de estradiol em 24 horas.

0 estradiol aplicado por via transdérmica ndo sofre metabolismo de primeira passagem pelo

figado, atingindo a corrente sangilinea diretamente, em forma inalterada e em quantidades

fisiologicas. Com o uso de FEM 7" as concentragdes de estradiol sdo elevadas a valores semelhan-

tes aos observados durante as fases foliculares inicial e média e a sobrecarga do figado é menor

do que com a administragéo oral

Apés remogdo do adesivo transdérmico, os niveis séricos de estradiol retornam aos valores basais

dentro de 24 horas.

INDICACOES

Terapia de reposigao hormonal para o tratamento de sintomas da menopausa, tais como distrbios

vasomotores (sudorese e ondas de calor), atrofia vaginal, insénia e irritabilidade, alteragdes

emaocionais, incontinéncia urinaria e atrofia uretral

Prevencéo e tratamento da osteoporose em mulheres com risco de fraturas (menopausa precoce,

historia familiar de osteoporose, uso prolongado de corticsides, grandes fumantes, estrutura

esquelética pequena e fragil).

Redugao do risco aumentado de problemas cardiovasculares em mulheres pos-menopausa com

doenga coronariana sintomatica.

CONTRA-INDICAGOES

0 uso do produto esta contra-indicado nas seguintes condicdes:

-gravidez ou suspeita de gravidez;

-lactagdo;

-histdria ou suspeita de cancer de mam:

-histéria ou suspeita de neoplasia estrogé

-sangramento genital anormal nio di

-doenca hepitica aguda ou cronica, Sindromes de Rotor ¢ Dubin Johnson (ictericias

miliares crénicas néo-hemoliticas);

-historia pregressa de doenga hepatica na qual os valores dos testes de fungio hepatica nio
retornaram ao normal;

-doenga renal grave.

0 produto néo deve ser usado como anti-concepcional ou restaurador da fertilidade.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Antes de iniciar o eni exame médico completo da
paciente, obtendo-se historia familiar Durante o fratamento. a paciente deve ser submetida
a avaliagdes clinicas  ginecolégicas periddicas.

Atualmente existe evidéncia sugestiva de alteraco geral no risco relativo de cancer de
mama em mulheres pés-menopausa, recebendo terapia hormonal de reposigo. Tratamentos
superiores a cinco anos requerem cuidadosa avaliagio prévia da relagdo riscos/beneficios.

0s estudos publicados ndo indicam aumento no risco de doencas tromboembolicas (incluindo
infarto do miocardio, acidente vascular cerebral e tromboflebite), em mulheres, aparente-
mente normais, recebendo tratamento de reposigo hormonal nas baixas doses atualmente
preconizadas. No entanto o deve ser pido caso ocorra,
durante sua vigéncia, fenmeno tromboembdlico agudo.

Nio existem evidéncias que contra-indiquem a reposicéo estrogénica em pacientes com
histéria de trombose de veias profundas, cirurgia eletiva planejada, embolia pulmonar,
acidente vascular cerebral ou infarto do miocrdio, quando estas condicdes estiverem asso-
ciadas a fatores de risco reconhecidos, tais como imobilizagao (apos parto ou apds trauma-
tismos) e pos-operatdrio (em especial apés cirurgias pélvicas). Na auséncia de dados especi-
ficos, o produto deve ser usado com cuidado. lgual procedimento deve ser observado em
pacl:ntes com histdria de endometriose.

o cuidadoso de pacientes com epilepsia, diabetes, hiper-
tensau. doenga renal /o hepitica leve ou moderada, doencas benignas da mama, porfiria,
otoesclerose, fibromas uterinos, tumores hipofisarios e significativa historia familiar de
cancer de mama.

Se durante o tratamento surgirem ictericia, cefaléias npa enxaqueca, alteragbes visuais,
a pressio arterial, o tratamento deve

ser interrompido enquanto se investiga as suas causas.

A maioria dos estudos indica que a terapia de reposicio estrogénica exerce efeito pequeno

sobre a pressio arterial. Alguns deles indicam que o uso de estrogénios pode estar associado
a pequena reducio da tenso arterial.

Adicionalmente, a maioria dos estudos sobre tratamento combinado indicam que a adi

progesterona tem, também, reduzido efeito sobre a pressio arterial. Muito raramente pode

ocorrer hipertensio idiossincratica.

Quando se administra estrogénios a mulheres hipertensas, ¢ necessria supervisio constante

com avaliagdes da pressio arterial em intervalos regulares de tempo.

Estudos epidemiolégicos mostram que a terapia de reposico hormonal por cinco ou mais

anos, reduz em mais de 50% a fregiiéncia de fraturas. E, no entanto, limitada a existéncia

de dados comprovando efeitos benéficos em terapias superiores a 10 anos. E necesséria uma

cuidadosa avaliagio da relagéo riscos/beneficios em pacientes tratadas por periodos superio-

res a cinco e dez anos. E recomendavel monitoragio anual do estado dsseo das pacientes

submetidas a tratamento de longa durago.

Existem relatos que, em mulheres com dtero intacto, a administragio isolada de estrogénios

aumentou o risco de hiperplasia de endométrio. Assim sendo € essencial, nesse tipo de

pacientes, a adicéo de progestogénios por, pelo menos, 12 dias, em cada ciclo.

FEM 7' no é um contraceptivo oral nem um agente restaurador da fertilidade.

Se FEM 7' for administrado a mulheres com iitero intacto, no periodo fértil de suas vidas,

deve ser-lhes recomendada a utilizagdo de métodos contraceptivos nio-hormonais. A

ocorréncia repetida de hemorragias de escape deve ser investigada, inclusive por biépsia do

endométrio.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos indutores das enzimas thatlczs, tais como barbitiricos, carbamazepina,

podem prejudicar a atividade de

:stmgemns Desconhece-se, no entanto, se sto & relevante para o estrogénio aplicado por

que ndo sofre de primeira passagem.
REA@OES ADVERSAS
Foram registrados os seguintes efeitos colaterais com o uso do produto:

Cutaneos - eritema e irritagdo transitérias no local de aplicagdo, com ou sem prurido. Esses
efeitos colaterais sio semelhantes aos por vezes observados aps oclusio da pele com curati-
vos adesivos. Essas reades usualmente desaparecem dois a trés dias apds a remogdo do adesi-
vo do produto.

Urogenitais - hemorragias de escape.

Endberinas - sensibilidade mamaria.

Gastrintestinais - ndusea, célicas abdominais, distenso abdominal.

enxaqueca e, raramente, tonteira.

Cardiovasculares - raramente: tromboflebite, exacerbago de varizes, aumento da pressio arterial.

Neurolégicas - cefaléi

Diversas - caimbras nas pernas, no relaci a doengas tran-
sitdrias, com duragdo de cerca de seis semanas. (Se as Caimbras pevsistirem por mais tempo
deve-se reduzir a dose de estrogénio).

Raramente - edema efou alteragdes no peso.

POSOLOGIA E MODO DE USAR ) )
FEM 7" DEVE SER APLICADO UMA VEZ POR SEMANA, DE FORMA CONTINUA, ISTO E, CADA ADESI-
VO TRANSDERMICO E SUBSTITUIDO POR UM NOVO A CADA SETE DIAS
0 tratamento deve ser iniciado com um adesivo transdérmico (que libera 50 meg de estradiol nas
24 horas). Apés um més, se necessario, a dose pode ser aumentada para dois adesivos transdérmi-
cos. Nao se deve utilizar mais de dois adesivos transdérmicos por semana.
0S ADESIVOS DEVEM SER APLICADOS EM REGIOES DO CORPO NAS QUAIS HAJA POUCA DOBRA
DA PELE DURANTE MOVIMENTO. 0S LOCAIS PREFERENCIAIS SAO A PARTE SUPERIOR DAS
NADEGAS, PARTE INFERIOR DAS COSTAS E DO ABDOME E NOS QUADRIS. A REGIAO ESCOLHIDA
DEVE ESTAR, LIMPA, SECA, DESENGORDURADA E INTEGRA, SEM FERIMENTOS, RACHADURAS OU
IRRITACOES.
0 PRODUTO NAO DEVE SER APLICADO SOBRE 0S SEIOS (OU PROXIMO A ELES), EM REGIOES DE
AATRITO OU DOBRA (POR EXEMPLO, NA CINTURA) E EM REGIOES EXPOSTAS AO SOL. NAO SE DEVE
APLICAR 05 ADESIVOS SEMPRE NO MESMO LUGAR RECOMENDANDO-SE RODIZIO DOS LOCAIS DE
APLICACAO.
APOS ABRIR O SACHE, REMOVE-SE AS PELICULAS PROTETORAS DESCARTAVEIS (EVITANDO TOCAR
0 ADESIVO) E APLICA-SE IMEDIATAMENTE SOBRE A REGIAQ ESCOLHIDA.

COM A PALMA DA MAO DEVE-SE PRESSIONAR O ADESIVO SOBRE A PELE POR, NO

MINIMO, 30 SEGUNDOS, PARA FAVORECER A ADERENCIA.

0 ADESIVO NAO £ INFLUENCIADO PELO BANHO EM CHUVEIROS OU PISCINAS. SE HOUVER
DESCOLAMENTO PARCIAL OU TOTAL DO ADESIVO, ANTES DE 7 DIAS, DEVE-SE REMOVE-LO E
COLOCAR OUTRO.
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o

SUPERDOSE

Devido a0 modo de administragao, ¢ improvavel que ocorra superdose de estradiol. Se for
necessario anular rapidamente o efeito, basta retirar o sistema.

Os sinais de superdose sa0, g nas mamas, de escape
(spotting), retencao hidrica ou distensio abdominal.

PACIENTES IDOSAS

Néo existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes
idosas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Ne do lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide embalagem externa.

M.S. 1.0089.0221

Farm. Resp.: Marcos A. Silveira Jr. - CRF-RJ n° 6403.

Comercializado por:

MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro - RJ - CEP 22710-571

Indiistria Brasileira

Fabricado por:

LTS Lohmann Therapie-Systeme GmbH

Andernach - Alemanha,

Importado de : Laboratoire Theramex, Mdnaco.
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