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Nome Quimico: 16a-hidroxiestradiol Hormonio Bioidentico
Uso: Interno/Externo FM: Ci5H2403
Fator de Correcao: Nao se aplica PM: 288,38

Fator de Equivaléncia: N3o se aplica

ESTRIOL

ESTROGENIO - HORMONIO

Farmacologia

O Estriol € um hormonio natural feminino. Nos anos que antecedem ou sucedem a
menopausa (natural ou cirargica), o Estriol pode ser usado no tratamento dos sintomas
relacionados a deficiéncia estrogénica.

O Estriol é particularmente eficaz no tratamento dos sintomas geniturinarios. No caso de
atrofia vaginal, o Estriol induz a normalizagdo do epitélio vaginal e ajuda a restauragdo da
microflora normal e do pH fisiolégico da vagina. Como resultado, o Estriol aumenta a
resisténcia das células epiteliais vaginais a infecgdo e inflamagao.

Ao contrario de outros estrogénios, o Estriol é de curta duragdo, pois tem curto tempo de
permanéncia dentro do nucleo das células endometriais. Sendo assim, ndo ha proliferagdo
endometrial quando a dose total recomendada é administrada em dose Unica diaria, ndo
sendo necessario a administragdo ciclica de progestdageno e nem ocorre sangramento de
privacdao na pos-menopausa.

Farmacocinética

Apods a administragdo oral, o Estriol é rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Os
niveis plasmaticos maximos sdo atingidos de 1 a 2 horas apds a administracdo. Quase a
totalidade de Estriol (90%) se liga a albumina plasmatica e, ao contrario a outros
estrogénios, ndo apresenta globulina fixadora de hormoé6nio sexual (SHBG).
O metabolismo do Estriol consiste principalmente na conjugagao e desconjugacgao durante
a circulacdo entero-hepatica. O Estriol é excretado, principalmente, através da urina sob a
forma conjugada e apenas pequena fracdo (£2%) é excretada pelas fezes sob a forma nao-
conjugada.

Indicagdes

v' Atrofia do trato geniturinario relacionada a deficiéncia estrogénica, especialmente a:
- Tratamento das queixas vaginais com dispareunia, ressecamento e prurido.
- Prevencdo das infeccoes recidivantes vaginais e do trato geniturinario inferior.
- Controle das queixas miccionais (como polaciuria e disuria) e incontinéncia urinaria
leve.

v' Terapia pré e pdés-operatorias em mulheres na pds-menopausa submetidas a cirurgia
vaginal.

v Auxiliar diagnéstico em caso de esfregacgo cervical atréfico duvidoso.

v" Queixas climatérias, como fogacho e sudorese noturna.

v Infertilidade devido a hostilidade cervical.

Recomendagao de uso
4) Administragao oral

v Atrofia do trato geniturindrio relacionada a deficiéncia estrogénica, especialmente
tratamento das queixas vaginais com dispareunia, ressecamento e prurido; prevencgao
das infecgOes recidivantes vaginais e do trato geniturinario inferior; controle das queixas
miccionais (como polacilria e disuria) e incontinéncia urinaria leve: 4 a 8 mg por dia

0800 707 0706



[ J [ J [ J ®
infinity.
pharma

v" durante as primeiras semanas, seguida de reducdo gradual, de acordo com o alivio dos
sintomas, até se atingir a dose de manutengédo (1 a 2 mg por dia).

v' Terapia pré e pos-operatorias em mulheres na pdés-menopausa submetidas a cirurgia
vaginal: 4 a 8 mg por dia 2 semanas antes da cirurgia e 1 a 2 mg por dia durante as 2
semanas apds a cirurgia.

v Auxiliar diagndstico em caso de esfregaco cervical atrofico duvidoso: 2 a 4 mg por dia
durante 1 semana antes da coleta do proximo esfregago.

v" Queixas climatérias, como fogacho e sudorese noturna: 4 a 8 mg por dia durante as
primeiras semanas, seguidas da reducdo gradual. Para terapia de manutencdo, usar a
menor dose eficaz.

v Infertilidade devido a hostilidade cervical: em geral, 1 a 2 mg do 6° ao 15° dia do ciclo
menstrual. Entretanto, para alguns pacientes, doses de 0,25 mg/dia sdo suficientes,
enquanto que outras podem necessitar de até 8 mg/dia. Dessa forma, a dose deve ser
aumentada a cada més até que se obtenha um efeito 6timo do muco cervical.

b) Uso vaginal

v Atrofia do trato geniturinario relacionada a deficiéncia estrogénica, especialmente no
tratamento das queixas vaginais como dispareunia, ressecamento e prurido; prevengao
das infecgdes recidivantes vaginais e do trato geniturinario inferior; controle das queixas
miccionais (como polacilria e disuria) e incontinéncia urinaria leve: 1 aplicacdo por dia
durante as primeiras semanas, sequida de redugdo gradual de acordo com o alivio dos
sintomas, até se atingir a dose de manutencédo (1 aplicacdo 2 vezes por semana);

v Terapia pré e pds-operatorios em mulheres na poés-menopausa submetidas a cirurgia
vaginal: 1 aplicacdo por dia 2 semanas antes da cirurgia e 1 aplicacdo 2 vezes por semana
durante as 2 semanas apos a cirurgia.

v Auxiliar diagndstico em caso de esfregaco cervical atrofico duvidoso:
1 aplicacdo em dias alternados, 1 semana antes da coleta do préximo esfregaco.

Contra-indicagbes

Gravidez;

Trombose;

Suspeita ou casos confirmados de tumores estrogénio-dependentes;

Sangramento vaginal sem diagndstico;

Historia de manifestagdo ou otosclerose durante a gravidez ou uso prévio de esterodides.

PrecaugoOes

v Nao existem informagdes suficientes quanto ao uso de Estriol durante a lactagao
gue permitem aferir o risco potencial ao lactente. Sabe-se que o Estriol é excretado através
do leite materno, podendo diminuir a produgao do leite.

v' Para prevenir a estimulacdo endometrial, a dose didria ndo deverd exceder 8 mg e
nem essa dose maxima devera ser empregada por mais de algumas semanas.

v" Durante o tratamento prolongado com estrogénios, recomenda-se a realizagdo de
exames médicos periodicos.

v' Existem relatos indicando uma associacao entre o uso de preparagdes contendo
estrogénios com a ocorréncia de colelitiase. No entanto, ndo se sabe ainda se essa
associacao existe com o Estriol.

v Em caso de infecgbes vaginais, recomenda-se tratamento especifico concomitante.

v Pacientes portadoras das seguintes condigGes deverdo ser monitoradas: histéria de
processos tromboembodlicos, insuficiéncia cardiaca latente ou manifesta, retencdo de liquidos
devida a disfungdo renal, hipertensdo, epilepsia ou enxaqueca (ou histéria dessas
condigles), disturbios hepaticos graves, endometriose, mastopatia fibrocistica, porfiria,
hiperlipoproteinemia, diabetes mellitus; histéria de prurido, herpes gestacional ou
deterioragdo da otosclerose durante a gravidez ou uso de preparagGes estrogénicas.

Interagcbes medicamentosas

Existem indicacbes que os estrogénios, incluindo o Estriol, podem aumentar os efeitos
farmacologicos de certos corticosterdides. Se necessario, a dosagem do corticosterdide
devera ser reduzida. Também ha indicagdes obtidas principalmente com outros estrogénios
ou anticoncepcionais orais, de que o uso concomitante de Estriol com barbituricos,
hidantoinas e rifampicina diminui a eficacia do Estriol. Ele ainda pode aumentar a eficacia
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dos bloqueadores beta-adrenérgicos e alterar a eficicia das insulinas.

Administracao

O creme vaginal com Estriol deve ser administrado, intravaginalmente, a noite na hora de
deitar, com auxilio do aplicador que acompanha a bisnaga (um aplicador contém
aproximadamente 1,0g de creme).

Sobredosagem .

A toxicidade aguda de Estriol em animais é bastante baixa. E improvavel a ocorréncia de
superdosagem de creme com estriol apoés administracdo vaginal. No entanto, se houver
grande ingestdo de Estriol, os possiveis sintomas sdo: nauseas, vomito e sangramento de
privacdo em mulheres. Ndo existe antidoto especifico. Se necessario, pode-se instituir
tratamento sintomatico.

Indicagdes nao usuais
Tratamento do envelhecimento cuténeo.

Formas Farmacéuticas de Interesse e Farmacotécnica Aplicada:

I. Creme vaginal com Estriol

Estriol .ovvviiiiiiiiiiis 0,05 (ou 0,1% a 0,3%)
Propilenoglicol................... as
Creme vaginal g.s.p. ......30g

Acompanha aplicador.

Procedimento de Preparo:

1. Calcule a quantidade requerida de cada ingrediente para a quantidade total a ser
preparada.

2. Pese de maneira acurada cada ingrediente.

3. Triture os cristais de estriol até um fino po.

4. Levigue o estriol com gs de propilenoglicol e em seguida incorpore geometricamente o
creme.

II. Capsulas com Estriol

Estriol micronizado USP........ 0,5 ou 2mg
Lactose...qSp..ccveeviiiiiiiiiennnns 1 capsula.

Mande 30 capsulas

Procedimento de Preparo:

1. Triture e misture geometricamente os pds.

2. Encapsule em tamanho apropriado de cépsula.

II1. Capsulas de Estriol de Liberagdo Lenta

Estriol 5,0 - 10,0 mg

Hidroxipropilmetilcelulose 100 mg

LaCtose ..vviviiiii i 235 mg

Procedimento de Preparo:

1. Triturar todos os pds juntos, utilizando os principios de diluicdo geométrica. (A adicdo
de corante alimentar auxilia na visualizagdo, assegurando a completa mistura dos pds.
2. Tamisar os pds e encapsular na capsula N°1.

Obs: A realizacao do teste de dissolucao é necessaria para esta preparacao.

IV. Creme facial com estriol 0,3%

Estriol micronizado USP........ccocviviiiiiiiiiiiiiiennn, 0,3%
Propilenoglicol.......ccovieieiiiiii gs (p/ levigar)
Creme vegetal.......... (o 1< o 30 g

Procedimento de Preparo:

1. Calcule a quantidade requerida de cada ingrediente para a quantidade total a ser
preparada.

2. Pese de maneira acurada cada ingrediente.

3. Triture os cristais de estriol até um fino po.
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e . 4. Levigue cPes{rlo?com gs de propilenoglicol e em seguida incorpore geometricamente o ‘ '

o creme.

Modo de usar:
Aplicar 1x ao dia 1g na regido facial.

As formulagbes sGo meramente sugestivas. Para se determinar a estabilidade das
formulagbes magistral, o farmacéutico devera usar técnicas organolépticas e/ou outros
ensaios apropriados.
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