SELECTA

estrogénios conjugados + acetato de medroxiprogesterona
Comprimidos revestidos 0,45 mg + 1,5 mg

USO ORAL
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAQ()ES
Comprimidos revestidos com 0,45 mg de estrogénios conjugados e 1,5 mg de acetato de medroxiprogesterona.
Embalagem com 28 comprimidos revestidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de SELECTA contém:

€StrogEéNIios CONJUOAMODS. ... .euuinie ittt ettt e eees 0,45 mg

acetato de medroXiprogesSterONa.. .. .cu.eeieein e aaeaeens 1,5 mg

(ool o T=T g (=i o TR o B PP PP 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, hipromelose, povidona, talco, estearato de magnésio, fosfato de calcio dibasico diidratado,
dioxido de silicio, acetato de sobdio, corante azul indigotina, corante vermelho eritrosina, &cido poli 2-
(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacrilatocometilmetacrilico, macrogol, diéxido de titanio, corante LA azul
brilhante e corante LA vermelho eritrosina)

INFORMACAO AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

SELECTA é indicado como tratamento hormonal. Os estrogénios sdo horménios produzidos pelos ovarios. O acetato de
medroxiprogesterona (AMP) é um derivado sintético da progesterona que, como os estrogénios, € produzido pelos
ovarios. A falta desses hormdnios, em decorréncia da menopausa ou de outras disfungbes, acarreta uma série de
altera¢gbes no organismo feminino. A reposicdo de hormonios a base de estrogénios e progesterona tem como objetivo
corrigir essas alteragoes.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar o medicamento em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar
da data de sua fabricacdo. Nao devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer
prejuizos a saude.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

SELECTA deve ser ingerido todos os dias, sempre no mesmo horario, com um pouco de agua ou suco, até o fim da
cartela. Terminada a cartela, deve ser iniciada uma nova no dia seguinte, sem pausa entre elas. O tratamento é
continuo.

Siga a orientagédo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que
possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal.
N&o tome duas doses ao mesmo tempo.

INTERRUPGAO DO TRATAMENTO

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis: alteragdes menstruais; sangramento no meio do ciclo;
tensdo e secregcdo mamarias; nausea; vomito; dor abdominal; amarelamento ou manchas na pele; alteragdes visuais;
intolerancia a lentes de contato; dor de cabeca; tontura; cansaco; dor nas costas; nervosismo; insdnia; sonoléncia;
alteracbes de peso; alteracdes de apetite; inchacgo; alteracdo do interesse sexual ou quaisquer outras reacdes que
porventura venham a ocorrer durante o uso de SELECTA.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Muitos medicamentos podem afetar a acdo de SELECTA® ou serem afetados por ele se usados ao mesmo tempo, como
por exemplo, os que apresentarem alguma das substancias: fenotiazina, teofilina, ciclosporina, cafeina, diazepam,
clordiazepéxido.

Avise o0 seu médico sobre a utilizagdo de qualquer medicamento durante o tratamento com SELECTA® do tipo
anticonvulsivantes, corticosteroides, antagonistas beta-adrenérgicos, anti-hipertensivos, antidepressivos triciclicos e
anticoagulantes orais, que podem sofrer interferéncia em sua eficacia por SELECTA®.

SELECTA® n&o deve ser utilizado ao mesmo tempo com bromocriptina.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES

N&o deve ser utilizado por mulheres com suspeita ou confirmagédo diagnéstica de tumor maligno das mamas; neoplasia
estrogénio-dependente; gravidez confirmada ou suspeita; sangramento genital anormal de causa desconhecida;
doencgas vasculares (tromboflebite, tromboembolismo); doenca ou disfuncdo do figado; alergia aos componentes do
medicamento.

As pacientes devem submeter-se a um exame médico completo antes do inicio do tratamento com SELECTA, bem
como exames periédicos e regulares, no minimo a cada seis meses, durante o tratamento. Em adicdo ao exame
médico periédico das mamas, as pacientes devem ser instruidas a realizar o autoexame das mamas no intervalo das
avaliacdes médicas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

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

INFORMACAO TECNICA

CARACTERISTICAS

SELECTA é uma mistura de estrogénios conjugados na forma de sais sédicos dos ésteres sulfatados hidrossollveis de
estrona, equilina e 17-alfa-diidroequilina, bem como quantidades menores de 17-alfa-estradiol, equilenina, 17-alfa-
diidroequilenina, 17-beta-estradiol, delta-8, 9-diidroestrona, 17 beta-diidroequilina e 17 beta-diidroequilenina.

O AMP, um derivado de progesterona, é um pé branco, cristalino e inodoro. E altamente solivel em cloroférmio,
acetona e dioxano, com solubilidade menor em alcool e metanol, pouco solGvel em éter e insolivel na agua.
Quimicamente, o AMP é designado 6-alfa-17-hidroxi-6-metilpregn-4-ona-3,20-diona.

Propriedades farmacolégicas

Os estrogénios sdo importantes no desenvolvimento do sistema reprodutor feminino e manutencdo dos caracteres
sexuais secundarios. Promovem o crescimento e desenvolvimento da vagina, utero, tubas uterinas e aumentam o
tamanho das mamas. Indiretamente, contribuem na estrutura 6ssea; manutengdo do vigor e da elasticidade das
estruturas urogenitais femininas; mudancas nas epifises dos ossos longos, determinando o surgimento da puberdade e
seu término, crescimento de pelos pubianos e axilares e pigmentagdo dos mamilos e genitais externos. A diminuicdo
da atividade estrogénica no fim do ciclo menstrual pode ocasionar a menstruagdo, embora a interrupgédo da secrecao
de progesterona seja o fator mais importante nos ciclos ovulatérios. Entretanto, na fase pré-ovulatéria ou nos ciclos
anovulatérios, o estrogénio é o determinante principal do inicio da menstruacdo. Os estrogénios também afetam a
liberagcdo de gonadotrofinas hipofisarias.

Os efeitos farmacoldgicos dos estrogénios conjugados sdo similares aos dos estrogénios endégenos. Séao
hidrossoltveis e bem absorvidos pelo trato gastrintestinal. Nos tecidos-alvo (6rgdos genitais femininos, mamas,
hipotalamo e hipoéfise), os estrogénios penetram na célula e sdo transportados ao nucleo. Como resultado da agéo
estrogénica, ocorre a sintese de RNA e proteinas especificas.

SELECTA associa os estrogénios conjugados com a medroxiprogesterona para corrigir a deficiéncia estrogénica e
auxiliar a prevencao da hiperestimulagdo do endométrio.

Propriedades farmacocinéticas

A metabolizacao e inativacdo ocorrem primariamente no figado.

Alguns estrogénios sdo excretados na bile; entretanto, sdo reabsorvidos no intestino, retornando ao figado através do
sistema venoso portal. Os estrogénios conjugados hidrossoluveis sdo acidos e encontram-se ionizados nos fluidos
corporais, o que favorece a eliminagdo renal, uma vez que a reabsor¢do tubular é minima.

A terapia de reposicdo estrogénica € a mais eficaz modalidade de terapia para a prevencdo da osteoporose em
mulheres. Os estrogénios reduzem a reabsor¢do Ossea e retardam ou impedem a perda de massa Ossea poés-
menopausa. Estudos controlados demonstraram uma reducdo de aproximadamente 60% nas fraturas de quadril e
punho em mulheres quando a reposicao estrogénica foi iniciada nos primeiros anos da menopausa.

Estudos também sugerem que os estrogénios reduzem a taxa de fraturas vertebrais. Mesmo quando iniciados seis
anos ap6s a menopausa, 0s estrogénios previnem a perda de massa 6ssea futura, porém ndo a restabelecem aos
niveis pré-menopausa.

Os estrogénios e o calcio sdo os principais suportes do tratamento e da prevencao da osteoporose. Exercicios fisicos e
dieta adequada podem ser medidas terapéuticas adicionais.

INDICACOES

— Sintomas vasomotores do climatério.
— Vaginite atréfica e uretrite atrdfica.
—  Osteoporose.

— Hipoestrogenismo.
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CONTRAINDICACOES

— Céancer de mama, diagnosticado ou suspeito.

— Neoplasia estrégeno-dependente, diagnosticada ou suspeita.

— Gravidez diagnosticada ou suspeita.

— Sangramento genital anormal de causa indeterminada.

—  Histéria ou presenca de tromboflebite ou distdrbios tromboembélicos ou apoplexia cerebral.
— Doenca ou disfuncao hepatica.

— Hipersensibilidade aos componentes da formulacao.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Antes de iniciar o tratamento e periodicamente, atengdo especial deve ser dada a avaliacdo de mamas, 6rgaos
pélvicos, abdome e presséo arterial.

As pacientes com Utero intacto devem ser examinadas periodicamente para detectagdo de indicios de hiperplasia ou
cancer endometrial.

Algumas pacientes podem desenvolver manifestacdes indesejaveis pela estimulacdo estrogénica excessiva, tais como
hemorragia uterina anormal ou excessiva, mastodinia etc.

Devem ser adotadas medidas diagnoésticas apropriadas, incluindo bidpsia endometrial, para excluir a possibilidade de
doenca maligna no caso de hemorragia genital anormal recorrente.

Sob uso de estrogénios, os leiomiomas uterinos podem aumentar de tamanho.

N&o ha evidéncias de que os estrogénios sejam efetivos nos sintomas nervosos ou na depressdo nao associada aos
sintomas vasomotores. Os estrogénios ndo devem ser usados no tratamento dessas condiges.

O estrogénio deve ser interrompido pelo menos quatro semanas antes de cirurgias associadas ao risco aumentando de
tromboembolismo ou durante periodos de imobilizagdo prolongada.

Como SELECTA pode causar algum grau de retencédo hidrica, afec¢cdes que possam ser adversamente influenciadas por
esse efeito, como asma, epilepsia, enxaqueca, disfuncédo cardiaca ou renal, requerem cuidadosa observacéo.

Os estrogénios e progestagénios podem ser deficientemente metabolizados em pacientes com disfungdo hepatica,
devendo ser administrados com cautela nesses casos.

Foi observado decréscimo com relagdo a tolerancia a glicose em pequena porcentagem de pacientes em terapia
combinada com estrogénios e progestagénios. O mecanismo desse decréscimo ainda ndo esta totalmente esclarecido.
Por essa razdo, pacientes portadoras de diabetes devem ser cuidadosamente monitorizadas enquanto receberem
terapia com progestagénios.

O uso prolongado de estrogénios pode alterar o metabolismo do calcio e do fésforo. Os estrogénios devem ser usados
com cautela em pacientes com doencas 6sseas metabdlicas.

Maior risco de litiase biliar foi descrito em mulheres menopausadas que receberam estrogénios.

SELECTA ndo é um contraceptivo e ndo deve ser usado como tal. Mulheres com potencial para engravidar devem ser
aconselhadas a utilizar métodos contraceptivos ndo hormonais.

A medicacgao deve ser interrompida no caso de perda parcial ou completa da visao, diplopia ou enxaqueca; papiledema
ou lesOes retinianas vasculares. As pacientes sob tratamento prolongado devem ser reavaliadas a cada seis meses
pelo menos.

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: X

O tratamento estrogénico durante a gravidez esta associado ao risco aumentado de malformacdo congénita nos 6rgaos
reprodutores dos fetos e risco aumentado de adenose vaginal, displasia cervical e cancer vaginal na mulher. Se a
paciente for exposta ao AMP durante os primeiros quatro meses da gestacdo ou se engravidar enquanto estiver
utilizando este medicamento, ela devera ser notificada dos riscos potenciais para o feto.

Lactacdo: n&o esté estabelecido se SELECTA é excretado no leite materno. Considerando que muitos farmacos séo
excretados no leite materno e as possiveis reacdes adversas nos lactantes devido ao estrogénio, o uso de SELECTA
esta desaconselhado durante a lactacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Carcinogénese e mutagénese

N&o existem evidéncias conclusivas de que os estrogénios aumentem o risco de cancer de mama em mulheres
menopausadas. Alguns estudos relataram aumento do risco de cancer de mama com o uso prolongado de estrogénio
(10 anos ou mais). Entretanto, a maioria dos estudos n&do confirma essa correlagdo. Mulheres recebendo terapia
estrogénica devem ser submetidas regularmente ao exame das mamas e devidamente instruidas a realizarem o
autoexame das mamas nos intervalos entre as consultas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de bromocriptina ndo é recomendado, pois 0s progestagénios podem interferir com os efeitos
daquela droga.

Observou-se também interferéncia na eficacia de alguns anticonvulsivantes, anti-hipertensivos e anticoagulantes orais.
Ocorrem interferéncias na eficacia de farmacos como fenotiazinas, corticosteroides, teofilinas, antagonistas beta-
adrenérgicos, antidepressivos triciclicos, ciclosporina e cafeina.

Verificou-se que pode ocorrer acumulagdo plasmatica de diazepam e clordiazep6éxido devido a interferéncia no
metabolismo oxidativo. Assim, devem ser monitorizadas as pacientes que utilizam tais farmacos em tratamento
prolongado.
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REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

As reacdes adversas observadas no tratamento com associacéo de estrogénios e progestagénios foram: tromboflebite,
embolia pulmonar, trombose cerebral, trombose retiniana, alteragdes do fluxo menstrual, sangramento
intermenstrual, dismenorreia, amenorreia, aumento do tamanho de fibromas uterinos, erosdes cervicais, candidiase
vaginal, hipersensibilidade das mamas, secrecdo mamaria, nausea, vomitos, célicas abdominais, distensdo abdominal,
ictericia, urticaria, eritema multiforme, cloasma, eritema nodoso, alopecia, hirsutismo, intolerancia a lentes de contato,
tontura, enxaqueca, cefaleias, depressdo, edema, alteracdo da libido, alteracdo de peso, fadiga e hipertenséao.

POSOLOGIA

Deve ser utilizada a menor dose que controle os sintomas.

A administracdo pode ser iniciada a qualguer momento se a paciente apresentar amenorreia de dois meses ou mais.
Se a paciente ainda menstruar, a administragdo deve ser iniciada no quinto dia do ciclo menstrual. O tratamento com
SELECTA deve ser iniciado preferivelmente apés um ano do inicio da menopausa.

Uma vez que os progestagénios sdo administrados para protecdo contra as alteragdes hiperplasicas do endométrio,
pacientes histerectomizadas ndo necessitam de progestagenos.

Recomenda-se, a critério médico, a seguinte dose: um comprimido diario sem interrupgdes (tratamento combinado
continuo).

SUPERDOSAGEM

A superdosagem pode causar nauseas e sangramento por supressdo. Deve-se proceder as medidas gerais de suporte,
como lavagem gastrica e tratamento sintomatico.

PACIENTES IDOSOS
Os estudos realizados com SELECTA néo incluiram numero suficiente de pacientes com idade superior a 65 anos de
idade. Dessa maneira, recomenda-se que 0 uso nessa populacao seja feito mediante avaliagdo médica.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS n°: 1.0033.0100
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Raul Pompeia, 1071 — Séo Paulo — SP
CEP: 05025-011

CNPJ: 61.230.314/0001-75

UNIDADE EMBU: Rua Alberto Correia Francfort, 88
Embu — SP — CEP: 06807-461

CNPJ: 61.230.314/0005-07

INDUSTRIA BRASILEIRA

www.libbs.com.br

@08000-135044
libbs(@libbs.com.br

Data de fabricacéo, lote e validade: vide cartucho.

SELEC_4
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