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Indicagdo: A prasterona é indicada para o tratamento da dispareunia moderada a grave, um dos
sintomas do transtorno geniturinario da menopausa decorrente da atrofia vulvovaginal. Atua
por meio da restaura¢do dos parametros vaginais e da reducdo da dor durante a relacdo sexual
em mulheres p6s-menopausa— particularmente quando administrada por via intravaginal, por
promover a conversao local em estrogénios/andrégenos e melhora a lubrificacdo e a integridade
epitelial com minima exposi¢ao sistémica.

Além daindicacdo estabelecida, a prasterona tem sido investigada em estudos clinicos e pré-clinicos
quanto ao seu potencial papel em outras condi¢des, como fertilidade, saide éssea, composicao
corporal, fun¢do muscular, humor, salde metabdlica, neurologica, e como possivel adjuvante em
quadros inflamatérios e autoimunes. No entanto, vale ressaltar que tais aplicacdes permanecem
em ambito exploratério e, portanto, ndo configuram como indicac8es terapéuticas oficialmente
aprovadas.

Em homens, a prasterona também tem sido avaliada em estudos observacionais e clinicos
preliminares quanto a possiveis efeitos sobre humor, meméria, equilibrio dos niveis de DHEA,
modulacdo da composicdo corporal, densidade mineral 6ssea, sensibilidade a insulina e saude
cardiovascular. Esses usos sdao considerados off-label, devendo sempre ser individualizados e
baseados em criteriosa avaliagao clinica e laboratorial.

Posologia e modo de usar: A posologia da prasterona varia conforme a via de administracao e a
avaliacdo clinica individual. Para uso oral, as doses usualmente empregadas situam-se entre 25 mg
e 50 mg ao dia, sempre conforme prescricao médica e considerando as necessidades hormonais
e o perfil clinico da paciente. J& para o uso intravaginal, a aplicacao topica local é realizada com
doses que variam de 3,25 mg a 13 mg por aplicacao, geralmente administradas uma vez ao dia
ou conforme orientacdo profissional. O regime exato deve ser ajustado de acordo com a resposta
terapéutica, os sintomas apresentados e o acompanhamento médico continuo.

Em alguns casos especificos pode ocorrer a prescricdo de dosagens maiores, podendo chegar a
até 450 mg/dia, as quais devem ser estritamente indicadas por profissional de saude habilitado e
acompanhadas rigorosamente.

Contraindicagdes: A utilizacdo de prasterona ndo é recomendada em situagdes clinicas nas quais
0 uso de hormdnios sexuais é contraindicado. Entre essas condi¢Bes estao neoplasias sensiveis
a estrogénios ou androgénios, sangramento vaginal ndo diagnosticado e histérico de doencas
tromboembdlicas que possam ser agravadas pela acao hormonal. Pacientes com cancer de mama
atual ou prévio devem ser avaliadas com cautela, considerando a insuficiéncia de dados robustos
para essa populacdo.

Nao se sabe se a prasterona é excretada no leite materno nem seus potenciais efeitos sobre
o lactente ou sobre a producdo de leite; por isso, seu uso é contraindicado durante a lactacao.
Além disso, a seguranca e eficacia em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas, ndo sendo
indicada para uso em criancas.

A prasterona consta na Portaria 344/98 - Lista C5 e na Lista de Substancias Proibidas da



WADA. Seu uso por atletas é proibido.

Adverténcias: O uso deve seguir as indicacdes aprovadas e sempre sob supervisdo médica
continua, considerando a avaliacao individualizada do risco. Mulheres com histérico de cancer de
mama, trombose ou qualquer neoplasia horménio-sensivel devem ser avaliadas individualmente
antes de iniciar o tratamento. Pacientes devem interromper o uso e procurar atendimento médico
caso surjam sinais de sangramento vaginal inesperado, dor pélvica, aparecimento de sintomas
sistémicos hormonais ou qualquer reacao adversa incomum.

E importante mencionar que a prasterona pode alterar alguns exames ginecolégicos (por exemplo,
o Papanicolau), sendo necessario verificar previamente se a paciente faz uso do ativo antes da
interpretacao dos resultados.

Interagdes medicamentosas: Devido sua conversdo local em estrogénios e androgénios, a
prasterona pode interagir com tratamentos hormonais, intera¢es clinicas com tratamentos
hormonais, moduladores endé6crinos ou condi¢cdes sensiveis ao estimulo hormonal. Em pacientes
sob terapia antineoplasica hormonio-sensivel, o uso de prasterona deve ser cuidadosamente
avaliado devido a possibilidade tedrica de interferir em tratamentos que visam suprimir a agao
estrogénica ou androgénica. Em pacientes sob tratamento antineoplasico ou anticoagulantes,
recomenda-se avaliar risco/beneficio e monitorizar parametros relevantes.

Rea¢des Adversas: Os efeitos adversos mais frequentemente relatados incluem corrimento
vaginal, aumento da umidade vaginal e pequenas alteracdes no local da aplicacdo. Além desses,
podem ocorrer o surgimento de acne, hirsutismo, ginecomastia, alteragdes testiculares, aumento
da pressao arterial e reducdo dos niveis de HDL.

Efeitos adversos mais graves, embora incomuns, podem incluir hipertensdo, cloasma, eritema
multiforme, eritema nodoso, purpura vascular, aumento dos triglicerideos, doenca da vesicula
biliar, flutuacdes de peso, massas benignas na mama, resultados anormais em exames de
Papanicolau, pélipos cervicais e uterinos, além de possivel aumento do risco de deméncia apods o0s
65 anos. Em casos raros, podem ocorrer cancer de ovario e cancer de mama.

De forma muito rara, pode ocorrer quadros de hipomania e mania, que provavelmente dependem
de uma predisposicao do individuo. No entanto, se faz necessaria a avaliacdo continua da saude
mental em individuos que fazem o uso da prasterona.
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Introducao

A prasterona, também conhecida como dehidroepiandrosterona (DHEA), é um esteroide produzido
principalmente pelo cértex adrenal, e em menores quantidades pelos testiculos e ovarios. Circula
predominantemente na forma sulfatada (DHEA-S), que apresenta maior estabilidade e meia-vida
prolongada.

Ao longo da vida, os niveis enddgenos de prasterona sofrem declinio progressivo e acentuado. A
producao atinge seu pico entre os 20 e 30 anos, mas comeca a diminuir de forma continua a partir
da terceira década. Por volta dos 70 anos, as concentracdes plasmaticas tanto de DHEA quanto de
DHEA-S representam apenas 10% a 20% dos niveis observados em adultos jovens. Esse declinio
pode contribuir para alteracdes fisiolégicas importantes, incluindo mudancas na composi¢cao
corporal, redu¢do da massa muscular, diminuicdo da densidade mineral éssea, piora da funcdo
sexual, flutua¢des de humor, maior vulnerabilidade imunologica e alteracdes metabdlicas. Dessa
forma, a reposicdo da prasterona tem sido amplamente estudada como uma forma de mitigar
esses efeitos nao desejados e otimizar fun¢des fisioldgicas moduladas por esse hormonio.

Além das alteracdes decorrentes observadas em mulheres em detrimento ao processo de
envelhecimento natural, o declinio progressivo da prasterona pode também afetar individuos do
sexo masculino, refletindo-se em mudancas hormonais, metabélicas e funcionais. Desta forma,
sua reposi¢dao também tem sido investigada para o publico masculino.

Mecanismo de Acao

A prasterona atua como pré-hormaénio por meio do mecanismo intracrino. Quando administrada
localmente namucosavaginal, é convertidaemandrégenos e estrogénios — como androstenediona,
testosterona, estrona e estradiol — pela acdo de enzimas expressas no proprio tecido vaginal. Dessa
forma, a prasterona exerce efeitos troficos locais mediados pelos hormdnios formados in situ, sem
necessidade de conversao sistémica. Esses efeitos estrogénicos e androgénicos contribuem para
a restauracao do epitélio vaginal, melhora da lubrificacdo e da fun¢do sexual. Importante destacar
que esse metabolismo local ndo promove elevacdo sistémica clinicamente significativa dos niveis
séricos de estrogénios além da faixa fisiolégica da pds-menopausa. Esse mecanismo explica a
reversdo dos sinais e sintomas da atrofia vaginal observada em estudos clinicos.
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Estudos experimentais sugerem que a prasterona pode exercer outros beneficios de forma
independente de sua transformacao em estrogénios ou androgénios. Entre esses sugeridos, estdo
a modulag¢do de receptores neuronais, efeitos neuroprotetores, regulacdo emocional e influéncia
em vias imunolégicas e metabdlicas, o que caracterizaria sua atuacdo como um neuroesteroide de
ampla a¢ao funcional.
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INTERNO Aspecto: P¢ cristalino
Cor: Branco
Umidade: Nao maior que 5,0%
Pureza HPLC: 98 - 102%

Ponto de fusao: 148° - 151°C
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os
olhos, enxague abundantemente com agua. Mantenha fora do alcance
de criancas. Ndo aplicar sobre feridas e lesées. Em caso de irritacao,
suspenda o uso e procure orientagdo médica.

A Prasterona é uma substancia constante na Portaria 344/98 - Lista
C5 e na Lista de Substancias e Métodos Proibidos da Agéncia Mundial
Antidopagem (WADA). Seu uso por atletas é proibido.
Recomenda¢des de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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