Composicao - ELAMAX

cada drégea branca contém: valerato de estradiol 2 mg; cada dragea rosada contém: acetato
de ciproterona 1 mg e valerato de estradiol 2 mg.

Excipientes: lactose, amido, polividona, estearato de magnésio, sacarose, silicato de
magnésio, didxido de titdnio, macrogol e corante de eritrosina.

Posologia e Administracdo - ELAMAX

para se obter maior eficacia, Elamax deve ser administrado conforme as instrugdes, em
intervalos diarios que ndo ultrapassem 24 horas. As pacientes devem ser orientadas para
tomar Elamax juntamente com pequena quantidade de liquido, sem mastigar e sempre a
mesma hora escolhida do dia, de preferéncia apds o café da manha ou jantar. Elamax traz
impresso em seu estojo-calendario os dias de uma semana completa (dom., seg., ter., qua.,
qui., sex., sab.). Ao iniciar o tratamento perfure, no dia da semana correspondente e comece
pela dragea identificada (inicio) no 5° dia do ciclo menstrual (5° dia de sangramento). Tome
uma drageadiariamente, segundo o sentido das setas impressas no estojo-calendario, até o
término do mesmo (21 dias). Apds o término das 21 drdgeas de Elamax, deve-se fazer uma
pausa de 7 dias, durante a qual devera ocorrer sangramento semelhante a menstruacao.
Apds este intervalo, salvo outra prescricdo médica, reiniciar o tratamento com Elamax com
a primeira dragea do estojo seguinte identificada como inicio, no mesmo dia da semana que
o estojo anterior, independente do sangramento ter cessado ou ndo. Caso de esquecimento:
desde que ndo tenha passado 12 horas do horario escolhido para o tratamento, a paciente
deve tomar adrdgea de Elamax na mesma hora que perceber o esquecimento, e a

préxima dragea no horario habitual. - Superdosagem:

os sintomas incluem nauseas, vOmitos e sangramento vaginal por supressdo. O tratamento
ndo é especifico e, caso necessario, proceder a lavagem gastrica e tratamento geral de
suporte.

Precaucbes - ELAMAX

deve-se realizar histdria e exames clinico e ginecoldgico completos antes de prescrever o
tratamento comElamax. Atencdo especial deve ser dedicada a pressdo arterial, mamas,
abdémen e érgaos pélvicos, assim como totalmente afastada a possibilidade

de gravidez. Gravidez: durante o tratamento com Elamax a paciente ndo deve engravidar.
Para tanto devera utilizar métodos ndo hormonais de contracep¢do, com excegdo dos
métodos de ritmo (Ogino-Knaus) e da temperatura. Hemorragias: a ocorréncia

de hemorragiasvaginais durante as trés semanas de uso do produto ndo é motivo para
interromper o tratamento. Umahemorragia leve pode desaparecer por si s6. Se o
sangramento tiver intensidade semelhante a damenstruagéo normal, o médico deve ser
informado. Auséncia de hemorragia: o tratamento prolongado comElamax aumenta a
auséncia de sangramento durante os sete dias de descanso. Se houver suspeita degravidez,
deve-se interromper a tomada e excluir tal possibilidade. Durante tratamentos prolongados,
a paciente deve submeter-se a completos exames de controle a cada 6 meses. Deve-se
estabelecer rigorosa vigilancia caso a paciente apresente: antecedentes ou

mesmo diabetes, hipertensdo, varizes, otosclerose,esclerose

mdltipla, epilepsia, porfiria, tetania, coréia menor e antecedentes de flebite. A medicagdo
deve ser suspensa nos casos de ocorréncia de cefaléia semelhante a enxaqueca, ou

de cefaléias com freqiiéncia e intensidade ndo habituais, perturbagbes repentinas da Vvisdo,
audicdo ou de outros sentidos, Sinaisprecursores de tromboflebites ou tromboembolias
(edemas ou dores ndo habituais nas pernas, dor ao respirar, tosse de origem desconhecida),



sensacdo de dor e constricdo do torax, cirurgias programadas (6 semanas de antecedéncia),
imobilidade forcada, aparecimento de ictericia, hepatite, prurido generalizado, aumento de
crises epiléticas, acentuada elevagdo da pressdo arterial e gravidez. Raramente foram
observadas alteragbes hepaticas em pacientes sob uso prolongado de hormdnios, que
obriguem sua suspensao. Caso a paciente apresente dores abdominais intensas e
constantes, deve-se considerar a existéncia de hepatopatia. - Interagdes medicamentosas:
barbituricos, hidantoina, fenilbutazona, ampicilina, rifampicina e tetraciclina: quando
administrados conjuntamente com Elamax podem diminuir a eficacia deste

Gltimo. Insulina ou outros antidiabéticos: os horménios podem diminuir a tolerancia

a glicose, aumentando assim as necessidades de insulina ou outros

medicamentos antidiabéticos orais.

ReacOes adversas - ELAMAX

foram relatados casos de cefaléia, nauseas, vomitos, tensdo mamaria, alteracdes do peso, da
libido e do humor. O tratamento prolongado pode aumentar a auséncia de sangramento
durante os sete dias de descanso.

Contra-Indicacfes - ELAMAX

pacientes com hipersensibilidade ao medicamento; gravidez suspeita ou diagnosticada;
durante o periodo de aleitamento; tromboflebite e distirbios tromboembdlicos ou
antecedentes dos mesmos, bem como estados que predispdem a tais enfermidades;
alteragbes graves da fungdo hepatica; tumores hepaticos (atual ou ja tratado) e estrégeno-
dependentes confirmados ou suspeitos; carcinomas de mama e dos genitais ou suspeita dos
mesmos; hemorragia genital anormal n&o

diagnosticada; endometriose; ictericia ou pruridogestacional grave; otosclerose agravada
durante a gravidez anterior; disturbios no metabolismo lipidico, antecedentes de herpes
gestacional; anemia falciforme e diabetes grave com alteracdo vascular.

IndicacBes - ELAMAX

tratamento de reposicao hormonal na sintomatologia climatérica, manifestacdes de involucao
da pele e do trato urogenital, estados depressivos do climatério, manifestagdes carenciais
pds-ovariectomia em doengas ndo carcinomatosas e prevengao de 0Steoporose pds-
menopausa.

Apresentacdo - ELAMAX
caixa com estojo calendario contendo 21 drageas (11 brancas e 10 rosadas).



