Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Formyra 10 microgramas comprimidos vaginais
Estradiol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgado 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. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:
1. O que é Formyra e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Formyra
3. Como utilizar Formyra

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Formyra

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes
1. O que é Formyra e para que é utilizado

Formyra contém estradiol.

Estradiol € uma hormona sexual feminina.

Pertence ao grupo de hormonas chamadas estrogénios.

E exatamente igual ao estradiol produzido pelos ovérios das mulheres.

Formyra pertence a um grupo de medicamentos chamado Terapéutica Hormonal de
Substituicdo (THS) vaginal.

Formyra é utilizado para aliviar os sintomas da menopausa ao nivel da vagina, tais como
a secura ou irritacdo. Em termos médicos, isto é conhecido como “atrofia vaginal”. E
causada por uma diminuicdo dos niveis de estrogénios no seu corpo. Isto acontece
naturalmente apds a menopausa.

Formyra atua substituindo o estrogénio que normalmente é produzido nos ovarios das
mulheres. E inserido na sua vagina para que a hormona seja libertada onde é necessaria.
Isto pode aliviar o desconforto na vagina.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Formyra

Historia médica e exames médicos de rotina
A utilizacdo de THS traz riscos que devem ser considerados quando se decide se devera
iniciar a sua utilizacdo ou se se devera prosseguir com essa utilizagado.

A experiéncia de tratamento de mulheres com menopausa prematura (devida a
insuficiéncia ou cirurgia ovarica) é limitada. Se a sua menopausa é prematura os riscos
da utilizagdo de THS podem ser diferentes. Por favor fale com o seu médico.

Antes de iniciar (ou retomar) o tratamento com THS, o seu médico ird questiona-la sobre
a sua historia clinica pessoal e familiar. O seu médico pode decidir fazer um exame fisico.
Este podera incluir examinar as suas mamas e/ou um exame interno, se necessario.
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Depois de comecar a usar Formyra deve consultar o seu médico pelo menos uma vez por
ano para revisao. Discuta os beneficios e riscos de continuar a utilizar Formyra nessas
consultas de revisao.

Faga mamografias com regularidade, de acordo com a recomendacao do seu médico.

Nao utilize Formyra
se alguma destas condigbes se aplica a si. Se tem davidas sobre algum dos pontos a
seguir listados, fale com o seu médico antes de utilizar Formyra.

Nao utilize Formyra se:

Tem ou alguma vez teve cancro da mama, ou se existe a suspeita que o possa ter.

Tem ou alguma vez teve cancro sensivel a estrogénios, tal como o cancro do
revestimento do Utero (endométrio), ou se existe a suspeita que o possa ter.

Tem qualquer hemorragia vaginal nao explicada.

Tem um espessamento excessivo do revestimento do Gtero (hiperplasia do endométrio)
que ndo esta a ser tratado.

Tem ou alguma vez teve um coagulo sanguineo numa veia (trombose) tal como nas
pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar).

Tem alteracGes na coagulagdo sanguinea (tal como deficiéncia de proteina C, proteina S
ou antitrombina).

Tem ou teve recentemente uma doenga causada por codgulos sanguineos nas artérias,
tal como ataque cardiaco, AVC ou angina.

Tem ou alguma vez teve uma doenca do figado e as suas analises da fungao do figado
ainda ndao voltaram ao normal.

Tem um problema raro do sangue chamado “porfiria” que surge em familias (herdada).
Tem alergia ao estradiol ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

Se alguma das condicGes acima mencionadas aparecer pela primeira vez enquanto esta a
utilizar Formyra, suspenda de imediato a utilizagdo e consulte o seu médico
imediatamente.

Adverténcias e precaucbes

Se tem ou alguma vez teve algum dos seguintes problemas, antes de iniciar o
tratamento diga-o ao seu médico, pois podem voltar a manifestar-se ou agravarem-se
durante o tratamento com Formyra. Nesse caso, devera ver o seu médico mais
frequentemente para seguimento.

Fibromas no seu Gtero;

Crescimento do revestimento do utero fora do Utero (endometriose) ou histéria de
crescimento excessivo do revestimento do Gtero (hiperplasia do endométrio);

Fatores de risco aumentados para desenvolver coagulos sanguineos (ver “Coagulos
sanguineos numa veia (trombose)”);

Fatores de risco aumentados para ocorréncia de cancro estrogénio-dependente (tal como
ter mae, irma ou avé que tiveram cancro da mama);

Pressao arterial elevada;

Um problema de figado, tal como um tumor benigno do figado;

Diabetes;

Calculos biliares (*pedra” na vesicula);

Enxaqueca ou dores de cabeca graves;

Uma doenga do sistema imunitario que afeta varios 6rgdos do corpo (lGpus eritematoso
sistémico, LES);

Epilepsia;

Asma;

Uma doenga que afeta o timpano e a audigdo (otosclerose);

Niveis elevados de gordura no seu sangue (triglicéridos);
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Retencdo de liquidos devido a problemas cardiacos ou renais.

Pare de utilizar Formyra e consulte um médico imediatamente

Se notar algum dos seguintes problemas quando utilizar THS:

Alguma das situacdes descritas acima na secgao “Nao utilize Formyra”;

Amarelecimento da sua pele ou da parte branca dos seus olhos (ictericia). Estes podem
ser sinais de doenca do figado;

Um grande aumento na pressao arterial (os sintomas podem ser dor de cabeca, cansaco,
tonturas);

Dores de cabeca do tipo enxaqueca que surgem pela primeira vez;

Se ficar gravida;

Se notar sinais de um coagulo sanguineo, tais como:

inchago doloroso e vermelhidao das pernas,

dor subita no peito,

dificuldade em respirar.

Para mais informagao, veja “Coagulos sanguineos numa veia (trombose)”.

Nota: Formyra ndo é um contracetivo. Se passaram menos de 12 meses desde a sua
ultima menstruagao ou se tiver menos de 50 anos de idade pode continuar a precisar de
contracecao adicional para prevenir uma gravidez. Peca conselho ao seu médico.

THS e cancro

Espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia do endométrio) e cancro
do revestimento do Utero (cancro do endométrio)

Tomar comprimidos de THS com estrogénios isolados por um periodo prolongado pode
aumentar o risco de desenvolver cancro do revestimento do Gtero (o endométrio).

Desconhece-se se existe risco semelhante com Formyra, quando ¢é utilizado
repetidamente ou a longo termo (mais de um ano). No entanto, Formyra demonstrou ser
muito pouco absorvido para o sangue, pelo que a adicdo de um progestagénio nao é
necessaria.

Se surgir uma perda de sangue ou spotting (pequenas manchas ocasionais de sangue),
normalmente ndo é nada de preocupante mas devera marcar consulta com o seu médico.
Pode ser um sinal que o seu endométrio se tornou mais espesso.

Os riscos descritos de seguida aplicam-se aos medicamentos de terapéutica hormonal de
substituigdo (THS) que circulam no sangue. No entanto, Formyra destina-se a tratamento
local na vagina e a absorcdo para o sangue é muito baixa. E menos provavel que as
situagdes abaixo descritas piorem ou regressem durante o tratamento com Formyra, mas
deve consultar o seu médico se ficar preocupada.

Cancro da mama

A evidéncia sugere que a utilizagdo de Formyra ndo aumenta o risco de cancro da mama
em mulheres que nao tiveram cancro da mama no passado. Desconhece-se se Formyra
pode ser utilizado com seguranca em mulheres que tiveram cancro da mama no passado.

Examine regularmente as suas mamas. Consulte o seu médico se notar algumas
mudangas tais como:

depressodes da pele;

alteragdes no mamilo;

algum carogo que possa ver ou sentir.

Adicionalmente aconselha-se que adira a programas de rastreio por mamografia, quando
disponiveis.
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Cancro do ovario
O cancro do ovario é raro, muito mais raro que o cancro da mama. A utilizagdo de THS
com estrogénios isolados tem sido associada a um risco ligeiramente aumentado de
cancro do ovario.

Compare

O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com idade
entre 50 e 54 anos que nao tomam THS, cerca de 2 em 2.000 serdao diagnosticadas com
cancro do ovario num periodo de 5 anos. Para mulheres que estejam a tomar THS ha 5
anos, registam-se cerca de 3 casos por 2.000 utilizadoras (isto &, cerca de 1 caso extra).

Efeito da THS no coracdo e circulacao

Coagulos sanguineos numa veia (trombose)

O risco de coagulos sanguineos nas veias é cerca de 1,3 a 3 vezes mais elevado em
utilizadoras de THS que em nao utilizadoras, especialmente no primeiro ano de
tratamento.

Os coagulos sanguineos podem ser graves, e se um deles se deslocar para os pulmdes,
pode causar dor no peito, falta de ar, desmaio e até morte.

Tem mais probabilidade de desenvolver um codgulo sanguineo nas suas veias a medida
que envelhece ou se alguma das seguintes situagdes se aplicar a si. Informe o seu
médico se alguma destas situagles se aplica a si:

esta impossibilitada de andar por um longo periodo de tempo devido a uma grande
cirurgia, lesdo ou doenca (ver também seccdo 3 “Se necessitar de ser submetida a uma
cirurgia”);

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

tem algum problema de coagulacdao que necessita de tratamento de longa duracdao com
medicamento para prevenir os coagulos sanguineos;

se algum dos seus familiares mais préximos alguma vez teve um codgulo sanguineo na
perna, pulmao ou em outro 6rgao;

tem lGpus eritematoso sistémico (LES);

tem cancro.

Para saber os sinais de um coagulo sanguineo, veja “Pare de tomar Formyra e consulte
um médico imediatamente”.

Compare

Examinando mulheres nos seus 50 anos que nao tomam THS, em média, num periodo de
5 anos, espera-se que 4 a 7 em cada 1.000 desenvolvam um coagulo sanguineo numa
veia.

Para mulheres nos seus 50 anos, que tomem THS com estrogénios isolados durante 5
anos, existirdo 5 a 8 casos em cada 1.000 utilizadoras (isto &€, um caso extra).

Doenca cardiaca (enfarte do miocardio)
Para mulheres que tomam terapéutica isolada com estrogénios, ndo ha aumento do risco
de desenvolver doenga cardiaca.

Acidente Vascular Cerebral (AVC)

O risco de AVC é cerca de 1,5 vezes superior em utilizadoras de THS face a nao
utilizadoras. O nimero de casos extra de AVC devidos ao uso de THS aumenta com a
idade.

Compare
Examinando mulheres nos seus 50 anos que ndo estejam a tomar THS, em média, num
periodo de 5 anos, espera-se que 8 em cada 1.000 sofram um AVC. Para mulheres nos



APROVADO EM
24-11-2020
INFARMED

seus 50 anos que tomam THS, existirdao 11 casos em cada 1.000 utilizadoras, durante 5
anos (isto é, 3 casos extra).

Outras situagOes

A THS ndo previne a perda de memobria. Existe alguma evidéncia de um risco aumentado
de perda de memoédria em mulheres que comecaram a utilizar THS depois dos 65 anos.
Consulte o seu médico para aconselhamento.

Outros medicamentos e Formyra

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica, medicamentos a base de plantas ou outras preparagdes naturais.

Contudo, Formyra é utilizado para tratamento local na vagina e ndo é provavel que afete
outros medicamentos. Formyra pode afetar outros tratamentos aplicados localmente na
vagina.

Gravidez e amamentacao
Formyra é para ser utilizado apenas em mulheres na p6s-menopausa. Se engravidar pare
a utilizacdo de Formyra e consulte o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao sdao conhecidos quaisquer efeitos.

3. Como utilizar Formyra

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

Utilizagdo deste medicamento
Pode iniciar o tratamento com Formyra em qualquer dia que |he seja conveniente.
Insira 0 comprimido vaginal na sua vagina com o aplicador.

As “INSTRUGCOES DE UTILIZACAO” no final do folheto indicam como fazé-lo. Leia
atentamente as instrugdes antes de utilizar Formyra.

O aplicador de comprimidos vaginais destina-se a utilizacdes multiplas até 24 vezes para
uma unica doente (um comprimido por aplicacdo). Apds este periodo, deite fora o
aplicador no lixo doméstico. Nao utilize aplicadores que tenham sinais 6bvios de danos.

Quanto deve utilizar

Utilize um comprimido vaginal por dia durante as primeiras 2 semanas.

Apés esse periodo, utilize um comprimido vaginal duas vezes por semana. Deixe 3 ou 4
dias entre cada dose.

Informacgao geral sobre o tratamento de sintomas da menopausa

O objetivo do seu médico sera prescrever-lhe a dose mais baixa de Formyra durante o
menor periodo possivel para tratar os seus sintomas. Fale com o seu médico se achar
que essa dose é demasiado forte ou que nao é suficiente.

S6 devera continuar o tratamento enquanto os beneficios forem superiores aos riscos.
Fale com o seu médico sobre isto.

Se utilizar mais Formyra do que deveria
Se utilizou mais Formyra do que deveria, consulte o seu médico ou farmacéutico.
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Formyra destina-se a tratamento local dentro da vagina. A dose de estradiol é tao baixa
que seria necessario utilizar um namero consideravel de comprimidos para que se
aproximasse da dose normalmente usada no tratamento oral.

Caso se tenha esquecido de utilizar Formyra
Se se esquecer de utilizar um comprimido vaginal, utilize-o assim que se lembrar.
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar Formyra

Ndo pare o tratamento com Formyra sem antes falar com o seu médico. O seu médico ira
explicar-lhe os efeitos da interrupgdo do tratamento. Também ira discutir consigo outras
alternativas a este tratamento.

Se necessitar de ser submetida a uma cirurgia

Se vai ser submetida a uma cirurgia, diga ao seu médico-cirurgido que esta a utilizar
Formyra. Podera ser necessario parar a utilizagdo de Formyra cerca de 4 a 6 semanas
antes da cirurgia, para reduzir o risco de coagulo de sangue (ver secgdo 2 “Coagulos
sanguineos numa veia”). Pergunte ao seu médico quando podera voltar a utilizar
Formyra.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

As seguintes doencas foram reportadas mais frequentemente em mulheres que utilizam
medicamentos de THS que circulam no sangue comparativamente com mulheres que nao
utilizam THS. Estes riscos aplicam-se em menor extensdo a tratamentos aplicados
vaginalmente como Formyra:

cancro do ovario;

coagulos de sangue nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso);

AVC;

provavel perda de memoria se a THS for iniciada ap6s os 65 anos de idade;

Para mais informagdo sobre estes efeitos indesejaveis, consultar Seccao 2, “O que
precisa de saber antes de utilizar Formyra”.

Frequentes: pode afetar até 1 em 10 pessoas
Dor de cabega;

Dor de estébmago;

Hemorragia, corrimento ou desconforto vaginal.

Pouco frequentes: pode afetar até 1 em 100 pessoas
Infegdo genital causada por fungos;

Sensacgao de enjoo (nausea);

Erupgdo cutanea;

Aumento de peso;

Afrontamentos;

Hipertensao.

Muito raros: pode afetar até 1 em 10.000 pessoas
Diarreia;

Retencdo de liquidos;

Agravamento de enxaqueca;
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Hipersensibilidade generalizada (por ex. reacdo/choque anafilatico).

Foram relatados os seguintes efeitos indesejaveis com o tratamento sistémico com
estrogénios:

Doenca da vesicula biliar;

Diversas alteracGes a nivel da pele:

descoloracao da pele, em especial no rosto ou pescogo, conhecida como “manchas da
gravidez” (cloasma)

nédulos vermelhos dolorosos na pele (eritema nodoso)

erupgdo com manchas em forma de alvo avermelhadas ou feridas (eritema multiforme).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao 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 Formyra
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Manter os blisters dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no blister, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

Este medicamento pode causar risco ao ambiente aquatico.

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes

Qual a composicao de Formyra

A substadncia ativa é o estradiol. Cada comprimido vaginal contém estradiol hemi-
hidratado equivalente a 10 microgramas de estradiol.

Os outros componentes sdao: hipromelose, lactose mono-hidratada, amido de milho e
estearato de magnésio.

O revestimento contém: hipromelose e macrogol.

Qual o aspeto de Formyra e conteido da embalagem

Os comprimidos vaginais sdo comprimidos revestidos por pelicula, brancos, redondos,
com a gravacao “E” num dos lados. O diametro do comprimido é de, aproximadamente,
6 mm.



Apresentagoes:
18 comprimidos vaginais por blister com aplicador de utilizagdo multipla.
24 comprimidos vaginais por blister com aplicador de utilizagdo multipla.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdéi ut 19-21.

1103 Budapest

Hungria

Fabricantes

Haupt Pharma Miinster GmbH (Membro do Grupo Aenova)
Schleebriiggenkamp 15

48159 Munster

Alemanha

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdéi ut 19-21.
Budapest H-1103
Hungria
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico

Europeu (EEE) com os seguintes homes:

{Nome do Estado Membro}> <{Nome do Medicamento}

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em {MM/AAAA}.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Como utilizar Formyra

Retire o aplicador da sua pelicula selada.
Abra a extremidade de acordo com a imagem

/

Enquanto segura no tubo, puxe o émbolo do aplicador até ele parar. Retire um
comprimido vaginal do blister separado e coloque-o firmemente no cabo (extremidade
larga) do tubo aplicador.
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Introduza cuidadosamente o aplicador na vagina.
Pare quando sentir alguma resisténcia (8-10 cm).

B

Para libertar o comprimido vaginal, pressione o émbolo até ele parar
ponha de pé ou ande.

O comprimido adere imediatamente a mucosa vaginal. O comprimido ndo caira caso se
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5. Apébs cada utilizagdo, antes de uma nova utilizagdo, limpe o aplicador de acordo

com o seguinte procedimento de limpeza:

Retire o émbolo do aplicador.

Limpe o tubo e o émbolo utilizando sabdo neutro e enxague-os cuidadosamente com
agua morna da torneira. Enxague as superficies interior e exterior do tubo.

Se necessario, remova quantidades maiores de agua restante do tubo e do émbolo
agitando-os brevemente.

Deixe o tubo e o émbolo secarem ao ar livre numa superficie limpa (por ex., toalha de
papel).

Reintroduza o émbolo no tubo aplicador para utilizacGes posteriores.

6. Utilize o aplicador até a embalagem ficar vazia (18 ou 24 vezes). Depois disso,
deite-o fora no lixo doméstico.
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