Pausigin*

estriol

Leia atentamente este folheto antes de tomar 0 medicamento
«Conserve este Folheto Informativo. Pode ter necessidade de o reler.
« Caso tenha dividas, consulte 0 seu médico ou famacéutico.
| « Este medicamento foireceitado para si. Néo deve dé-o a outras pessoas; 0 medicamento pode ser-hes prejuicial, mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

NOME DO MEDICAMENTO
PAUSIGINs

Pausigin creme vaginal contém 0,5 mg de estriol, uma hormona natural feminina capaz de normalizar as situagBes tréficas da mucosa vulvo-vaginal e de eliminar os disttirbios locais devidos
a caréncia hormonal post-menopausica ou de castracéo cirlrgica.

A afinidade especwal do estriol para os receptores hormonais do epitélio vaginal, estimulam a sua proliferacéo, maturacdo e lubrificacdo, & custa do muco cenvical, abolindo portanto a
sensacdo de secura e hiperalgia efou provocada pelas relagbes sexuais, Caracteristicas do estado atréfico da vagina. Ao contrrio de outros esterdides, o estml possui um baixo
endometriotrofismo e ndo interfere na. pfoifera/;ao da mucosa Uterina com consequentes metrorragias. O estriol facilita ainda os processos naturais de defesa da vagina, restabelecendo as
condiges semelhantes a da idade fértll

COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 4 g de creme vaginal contém:
Substancia Activa: Estriol: 0,5 mg

FORMA FARMACEUTICA E RESPECTIVO CONTEUDO
Creme Vaginal; Bisnaga com 30 g de creme + 6 aplicadores individuais para 4g.

CATEGORIA FARMACO-TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapéutico: 8.5.1.1 Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas enddcrinas; Hormonas sexuais, Estrogénios e
progestagénios; Tratamento de substituicao.

Codigo ATC: GO3CA04 Hormonas sexuais € moduladores do aparelho genital; Estrogénios; Estrogénios naturais e semi-sintéticos.

TITULAR DA AUTORIZAGAO DE COMERCIALIZAGAO
L. Lepori, Lda

Rua Jodo Chagas, 53 - Piso 3

1495-764 Cruz Quebrada - Dafundo

INDICAG'ES TERAPEUTICAS
Terapia normal de subsiituicéo durante o ciimatério ou caréncia estrogénica.
Vaginites e vulvo-vaginites pré-senis e senis apds a menopausa ou ovarectomia. Hipotrofia dos grandes abios e craurose vulvar. Dispareunia associada a atrofia do epitélio.

Tratamento pré e post-operatdrio no cimatério (cirurgias vaginais ou por via vaginal) ou como profiaxia nas exocervicites erosivas de efiologia desconhecida.

CONTRA-INDICAGES E EFEITOS SECUNDARIOS

Hipersensibiidade confimada aos componentes; individuos com comprovada e grave alteragéo da funcéo hepética. Neoplasias estrogénio-dependentes, confirmadas ou suspeitas, como o
carcinoma do endomeétrio. Hemorragias genitais anémalas ou néo diagnosticadas. Gravidez confimmada ou suspeita. Doentes, com afecgdes cronicas da mama ou anomalias mamogr

ando ser que 0 médico considere indispensével o to.

Na Terapéutica Hormonal de Substituic&o contendo Estrogénios
Tromboembolismo Venoso -
gromboembdlsrm venoso activo confimado  (rombose  venosa  profunda, embolismo  pulmonar tromboses da retina, corondrias, cerebrais, efc), nos (limos
0IS anos.
H\sluna de tromboembolismo venoso ou doenca trombofilica conhecida, em doentes que ainda néo se encontrem em terapéutica anticoagulante (ver PrecaucBes especials de utilizagio).
venosa pélvica ou vombose profunda da pemna e embolismo pulmonar séo mais frequentes nas mulheres em THS do que nas néo utiizadoras. Para
izagao.

trom
|nformacao complementar ver Adverténcias

Diagnéstico de Cancro da Mama
Suspelta ou existéncia de cancro da mama.
Exce] 0s casos N&o susceptiveis de intervencéo jica ou de rauluerapla em mulheres com menopausa de pelo menos ¢inco anos.
O Pausigin é geralmente bem tolerado. Todavia, 0s para? oontendo estrogénios pod cormimento vaginal ou metromagia, candidiase
vaginal, modificacdo da secregdo cervical; masodna aumento ou secrecdo mamaria; nauseas, vomitos, dores
gbdom\rr}als‘ ictericia colestatica; erupcao akrgica e prurido; cefaletas, enxaguecas, vertigens; coreia, edemas, hipeftensao, aumento de peso, agravamento
a porfiria.

INTERACCES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACGAO
Né&o se conhecem.

ADVERTENCIAS E PRECAU%ES ESPECIAIS DE UTILIZAQAO

Na Terapéutica Hormonal Ibstituicdo Contendo Estrogénios

Tromboembolismo Venoso

Se alguma das condicdes em seguida referidas estiver presente, tiver ocorrido previamente efou tiver agravado durante a gravidez ou tratamento hormonal anterior, os beneficios do

vatamemu deverao ser analisados face aos possiveis fiscos. Nestes casos adognte devera ser intensivamente monitorizada. Devera ser tido em conta o facto de poder ocorrer, em casos
durante a terapéutica com Pausigin:

O usc quando pro\ongado do produlo pode onglnar fenémenos de sensiiizagéo. Emglal caso, suspender o tratamento e iniciar terapéutica idonea. Em caso de terapéutica prolongada é

necessario acerto médico fivel a cada 6

O uso dos Estrogénios, reverte-se de pamcular “cautela em doentes com afecgdes de asma, epilépsia, cardiopatia, hipertenséo, nefropatia e em doentes com antecedentes de depressoes

lratamemn deverd ser imediatamente suspenso em casos de i ) de fend deftrc ite, hemicrania ou cefaleia intensa, dispneia, afasia, perturbages da consciéncia
ou da mobilidade voluntaria, alteragéo da visao, ictericia, hemorragia vaginal andmala.
gas r%%ennes com afecg)es ooronanas crénicas ou mamugraﬁas anémalas, o produto s devera ser usado se o médico assim o entender. Em caso de infecgéo vaginal, aconselha-se o uso
le produtos s ou de féarmaco:
OsFrlnedlcamemos contendo eslmfgen\o nao devem ser utiizados durante a gestacio e na idade féril, O seu uso deve ser precedido de um teste de gravidez. Antes do tratamento, a doente
deve ser submetida a um exame fisico, inciindo medicéo da tens&o arterial, exame da mama e dos érgéos pélvicos. Histdria de alteragdes tromhoemboiicas ou presenca de factores de

er a seguir).
Estudos epldem\o?ogn:os sugerem que a terapéutica hormonal de substituicéo (THS), esté associada ao aumento do risco relafivo de desenvolvimento de !romboembollsmo venoso (TEV) e
consequentemente, tombose funda ou embolismo pulmonar. Estes estudos referem um aumento de risco 2 a 3vezes sy

para
que, para mulheres saudavets, se lr luz num ou dois casos adicionais de TEV em 10.000 doentes/ano de tratamento com THS. ocorréncia € mais provavel no pnrnelrc ano de THS
que posteriormente.



A utlizacgo de THS em doevm com histéria de TEV ou estados licos j& com te i i Jante, requerem cuidadosa avallat;éo beneficiorisco na utiizacéo de THS (ver
Comalruim;ﬁes)A I‘ﬂﬁmpmoalwfamliarrdevarlede 0 recorrente ou deve ser o denndoae)dulrunaptedsposqh
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SeoounerTEVaposombo amedi a
As doentes deverao ser advertidas da necessi de contactar i 0 seu médico se se aperceberem de algum potencial sintoma tromboembdlico (como por ex.. Inchago
doloroso da pema,dommwbﬁa,dma).

Diagnostico de Cancro da Mama
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