DILENA
(Akzo Nobel Ltda. - Divisao Organon)
Composicao

Cada comprimido branco contém: valerato de estradiol 2 mg. Cada comprimido azul contém: valerato de estradiol
2 mg, acetato de medroxiprogesterona 10 mg.

Indicagcdes

Na deficiéncia estrogénica. Tratamento dos sintomas do climatério, amenorréia, oligomenorréia e terapia de
reposi¢do hormonal (por exemplo, apds ovariectomia). Obs.: Dilena comprimidos ndo pode ser usado como
contraceptivo.

Contra indicacdes

Para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, na gravidez e/ou lactacéo, herpes
gestacional, sindrome de Rotor e Dubin-Johnson, ictericia colestatica e/ou gravidica, distirbios hepaticos severos
ou antecedentes dessas condicoes, disturbios cérebro-vasculares, processos tromboembdlicos, presenca ou
suspeita de tumores estrogénio-dependentes (como carcinoma endometrial ou de mama), histéria de
manifestacao ou deterioracao de otosclerose durante a gravidez, na endometriose e anemia falciforme.

Precaucgdes

Pacientes portadores das seguintes condigdes deverdo ser monitoradas: epilepsia, asma, insuficiéncia cardiaca,
disfungé@o enddcrina (como diabetes ou hipertireoidismo) e sintomas associados com edema. O uso de
associagdes estrogeno-progestageno pode alterar resultados laboratoriais dos testes de funcao hepatica e
tireoideana. Os testes com metirapona podem ter resposta reduzida. O tratamento prolongado com estrégenos
pode aumentar o risco de tumores malignos nas mamas ou endométrio. Pacientes que sao tratadas com
estrégenos deverao ser controladas clinica e ginecologicamente, sempre que ocorrerem distdrbios hemorragicos.
O tratamento devera ser descontinuado se ocorrerem sinais de processos tromboembolicos, ictericia colestatica
ou se os resultados dos testes de funcdo hepética se tornarem anormais. Leiomiomas uterinos preexistentes
podem ter seu tamanho aumentado durante o tratamento com estradiol. Nessas pacientes devem ser realizadas
avalia¢es cuidadosas periodicamente. - Interagbes medicamentosas: o uso de Dilena comprimidos pode diminuir
os efeitos de anti-hipertensivos, anticoagulantes orais e agentes antidiabéticos. O uso de medicamentos como
barbituricos, hidantoina, rifampicina, ampicilina, tetraciclina aumentam o metabolismo de estrégenos, podendo
reduzir significativamente os efeitos de Dilena comprimidos.

Reacdes adversas

Durante os estudos de Dilena comprimidos, foram relatadas as seguintes reagdes: nausea, dor de cabega,
enxaqueca, disturbios visuais, fadiga, intumescéncia e sensibilidade das mamas, varia¢do na libido e humor,
sangramento vaginal ("spotting”, sangramento intermenstrual e sangramento de privagao) e aumento de peso
corporal. Hipertensdo, processos tromboembdlicos podem estar associados a terapia de reposicao hormonal.

Posologia e modo de usar

Iniciar o tratamento com os comprimidos brancos. 1 comprimido e tomado diariamente no mesmo horario, sem
interrupcao durante 21 dias. Fazer pausa de 7 dias. Cada cartela seguinte sera iniciada apds o término dessa
pausa de 7 dias. Para as pacientes que possuem menstruagao: iniciar o tratamento tomando o 12 comprimido
branco no 52 dia da menstruagéo e continuar o tratamento seguindo o esquema posolégico descrito acima. Para
as pacientes com menopausa estabelecida pelo médico: iniciar o tratamento imediatamente tomando o 1°
comprimido branco e continuar o tratamento seguindo o esquema posoldgico acima. Dilena comprimidos devera
ser ingerido inteiro com auxilio de algum liquido, seguindo a seqliéncia do esquema posoldgico: comegar com 0s
comprimidos brancos e terminar com os comprimidos azuis. - Superdosagem: é improvavel a ocorréncia de
superdosagem de Dilena comprimidos. No entanto, se ocorrer grande ingestao apés administracéo oral, os
possiveis sintomas sao: nausea, dor de cabeca e sangramento de privacdo em mulheres. nao existe antidoto
especifico. Se necessario, pode-se instituir tratamento sintomatico.

Apresentacao



Embalagens com 21 comprimidos.



