ESTANDRON-P

(AKZO NOBEL Ltda. — Divisdo Organon)
Solucao injetavel para

administragéo intramuscular

Composigao — Cada ml contém: Benzoato de estradiol 1 mg. Fenilpropionato de estradiol 4 mg. Propionato de
testosterona 20 mg. Fenilpropionato de testosterona 40 mg. Isocaproato de testosterona 40 mg.

Informacdes técnicas — ESTANDRON P é uma combinacao de ésteres de estradiol e ésteres de testosterona, de
rapida e longa duracao de acao. A administragcéo de estrégenos e androgenos oferece vantagens especiais no
tratamento das condic¢des de deficiéncia estrogénica. Na mulher, os andrégenos antagonizam a ag¢éo dos
estrégenos nos 6rgaos genitais pela competicao pelos receptores estrogénicos. Além disso, os ésteres de
testosterona contribuem para a eficacia do produto, melhorando a sensag¢édo de bem-estar e exercendo uma
influéncia favoravel sobre a libido. Apds a administragcéo, a agéo de benzoato de estradiol e propionato de
testosterona inicia quase que imediatamente e continua por alguns dias, enquanto que a agao dos outros ésteres
comeca mais tarde e continua por algumas semanas. Como resultado, ESTANDRON P tem rapido inicio de acédo
e sua duragao de agao é de aproximadamente 3 semanas.

Indicagbes — Sintomas de deficiéncia de estrogenos associados com a menopausa natural ou cirurgica. Inibigéao
da lactacao.

Posologia — 1 ampola de 1 ml a cada 3-4 semanas ou com intervalos maiores, dependendo da necessidade
clinica. A fim de prevenir hiperplasia do endométrio para as pacientes com "Utero intacto”, devera ser administrado
um progestageno durante 12 dias do ciclo, iniciando-se 2 semanas antes da prdxima inje¢éo. Trés ampolas de 1
ml, imediatamente apds o parto, ou 1 ampola de 1 ml ao dia por 3 dias consecutivos.

Administracdo — ESTANDRON P devera ser administrado por injecao intramuscular profunda.

Contra-indicagbes — Gravidez; disturbios cardiovasculares ou cerebrovasculares, por exemplo, tromboflebites,
processos tromboembdlicos ou histéria dessas condi¢des; hipertensao grave; distdrbios hepaticos graves, ictericia
colestatica, histéria de ictericia gravidica ou ictericia originaria pelo uso de estrégeno/andrégeno; sindrome de
Rotor e sindrome de Dubin-Johnson. N.B.: O uso de preparados contendo estrogeno/andrégeno néo é contra-
indicado em pacientes com historia de hepatite, em que as fungdes hepaticas sdo normais; historia ou suspeita de
tumores estrogeno-dependentes; hiperplasia endometrial; sangramento vaginal ndo-diagnosticado;
hemoglobinopatias (por exemplo: anemia drepanocitica); porfiria; hiperlipoproteinemia, especialmente na presenca
de outros fatores de risco que predisponham a disturbios cardiovasculares; histérico, durante a gravidez ou
previamente ao uso de estrégenos, de pruridos intensos, herpes gestacionais ou uma deterioracédo da otosclerose.

Precaucdes e adverténcias — Se ocorrer qualquer sinal de processo tromboembodlico, o tratamento deverd ser
interrompido imediatamente. Na presenca de veias varicosas intensas, os beneficios da terapéutica estrogénica
deverao ser avaliados contra os possiveis riscos. Em pacientes fazendo uso de preparados contendo estrogenos,
o risco de trombose venosa profunda podera ser temporariamente aumentado na vigéncia de cirurgia ou
imobilizagé@o prolongada. O tratamento devera ser descontinuado se os testes da fungdo hepatica tornarem-se
anormais ou surgir ictericia colestatica. Existem indicios de uma associacao entre o uso de preparados contendo
estrégenos e a ocorréncia de colelitiase, contudo achados contraditérios tém sido mencionados. Dores nas
mamas ou produgao excessiva de muco cervical podem ser indicios de doses elevadas. Se ocorrerem sinais de
virilizagao, p. ex.: rouquidao, o tratamento devera ser interrompido. O uso de preparados contendo
estrégenos/andrégenos pode influenciar em certos resultados laboratoriais. Durante o uso prolongado de
estrogenos/androgenos, exames médicos periddicos sdo recomendaveis. Pacientes com as seguintes condigoes
deverdo ser monitorados: insuficiéncia cardiaca latente ou manifesta, disfungéo renal, epilepsia ou enxaqueca (ou
histéria dessas condicbes), pois estrogenos/andrégenos podem, ocasionalmente, induzir a retencéo de liquidos e
sal. Hist6ria de hipertensao; caso se desenvolva hipertensao, o tratamento devera ser descontinuado. Tragos
drepanociticos, pois em condigbes especiais, p. ex.: durante infecgdes ou anoxia, os estrogenos podem induzir
processos tromboembdlicos. Diabetes, uma vez que estrégenos/andrégenos podem influenciar a tolerancia a
glicose e alterar as necessidades pela insulina ou por outras drogas antidiabéticas. Distdrbios ginecoldgicos
estrégeno-sensiveis, por exemplo, fibroma uterino, que podera aumentar de tamanho e endometriose, que podera
ser agravada pelo tratamento estrogénico.

Reacdes adversas — As seguintes reacdes adversas tém sido associadas com a terapia estrogénica ou
androgénica ou ambas: Trato genitourinario: Hemorragia intermenstrual, proliferacao endometrial, produgcao



excessiva de muco cervical, aumento do tamanho do fibroma uterino, agravamento da endometriose, aumento do
clitéris. Mamas: Sensibilidade, dor, aumento do volume, secrecado. Trato gastrintestinal: Nausea, vémito,
colelitiase, ictericia colestatica. Sistema cardiovascular: Trombose, elevagéo da pressdo sangiinea. Pele: Eritema
nodoso, erupgao, pele oleosa, acne, hirsutismo. Olhos: Desconforto da cérnea, caso sejam utilizadas lentes de
contato. SNC (Sistema Nervoso Central): Cefaléia, enxaqueca, alteragdo do humor. Vérias: Retencao de agua e
sal, reducao da tolerancia a glicose, alteragéo do peso corporeo, rouquidao ou intensificacdo da voz.

Apresentacdo — Embalagens com 1 ampola de 1 ml.



