ESTRAMON® 25 ng/24 godziny przezskérny
Plaster

Estradiol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania
tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje.
» Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
* W razie dalszych pytanh nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
* Ten lek zostat przepisany wytgcznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze
zaszkodzi¢ innym, nawet jesli maja takie same objawy jak ty.
* Jedli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez dziatan niepozgdanych niewymienionych w tej ulotce.
Patrz punkt 4

Co zawiera ta ulotka

Co to jest ESTRAMON 25 i w jakim celu sie go stosuje?

Na co nalezy zwrdci¢ uwage przed zastosowaniem ESTRAMON 257?
Jak stosowa¢ ESTRAMON 257

Jakie dziatania niepozgdane moga wystapic?

Jak przechowywaé ESTRAMON 257?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1Co to jest ESTRAMON 25 i do czego jest stosowany?

ESTRAMON 25 jest preparatem do hormonalnej terapii zastepczej (angielski: Hormone Replace-
ment Therapy, HRT). Zawiera zenski hormon ptciowy estrogen.

ESTRAMON 25 jest stosowany u kobiet po menopauzie, ktérych ostatnia miesigczka
(menopauza) miata miejsce co najmniej 12 miesiecy temu.

ESTRAMON 25 jest stosowany do:

tagodzenia dolegliwosci po menopauzie Podczas menopauzy zmniejsza sie produkcja
naturalnego estrogenu u kobiet. Moze to powodowac dolegliwosci, ktdre objawiajg sie jako
uderzenia gorgca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (tzw. uderzenia goraca). ESTRAMON 25
tagodzi te dolegliwosci wystepujace po

menopauzie. ESTRAMON 25 jest przepisywany tylko wtedy, gdy dolegliwosci znacznie
utrudniajg codzienne zycie.

Istniejg tylko ograniczone doswiadczenia w leczeniu kobiet powyzej 65 roku zycia.
2 Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem ESTRAMON 25 uwzgledni¢?

Historia choroby i regularne badania kontrolne Terapia hormonalna wigze sie z ryzykiem
zwigzanym, ktére przed podjeciem decyzji o

rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia nalezy uwzglednic.

Dos$wiadczenia w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauzg (w wyniku niewydolnosci funkcji
jajnikéw lub ich chirurgicznego usunigcia) sg ograniczone. Jesli u Ciebie wystepuje
przedwczesna menopauza,
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ryzyko terapii hormonalnej moze rézni¢ sie od ryzyka u innych kobiet. Prosze zapytac o to
swojego lekarza.

Zanim rozpoczniesz terapie hormonalng (lub ja wznowisz), lekarz zbierze Twojg wtasng historie
choroby oraz historie Twojej rodziny. Lekarz zdecyduje o koniecznosci przeprowadzenia badania
fizykalnego. Moze ono, jesli to konieczne, obejmowac badanie piersi i/lub badanie
ginekologiczne.

Po rozpoczeciu terapii hormonalnej powinnas regularnie (co najmniej raz w roku) odwiedzaé
lekarza w celu przeprowadzenia badan kontrolnych. Podczas tych badarh oméw z lekarzem
korzysci i ryzyka zwigzane z kontynuacjg leczenia preparatem ESTRAMON 25.

Prosze regularnie, zgodnie z zaleceniami lekarza, przychodzi¢ na badania profilaktyczne piersi.
piersi.

ESTRAMON 25 nie moze byc¢ stosowany jesli dotyczg Cig ponizsze punkty. Jesli nie jestes
pewien, czy tak jest, skonsultuj sie z lekarzem przed zastosowaniem ESTRAMON 25. Nie wolno
stosowa¢ ESTRAMON 25, jesli
* chorujesz na raka piersi lub chorowates$ w przesztosci, lub istnieje podejrzenie choroby
* cierpisz na forme raka, ktérego wzrost zalezy od estrogendw, np. raka btony sluzowej
macicy (endometrium) lub istnieje podejrzenie choroby
* wystepujg niewyjasnione krwawienia z pochwy
* wystepuje nieleczone nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (endometrium
hiperplazja)
* wystapit u Ciebie zakrzep w zyle (Zakrzepica) utworzyta sie lub wczesnie;
» utworzyta sie, np. w nogach (zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowo$é ptucna)
Cierpig Panstwo na zaburzenie krzepniecia krwi
* (np. niedobdr biatka C, biatka S lub antytrombiny) Maja Panstwo chorobe lub wczesnigj
* mieli, ktéra jest spowodowana zakrzepami krwi w tetnicach np. zawat serca, udar mézgu
lub napadowe bdle w klatce piersiowej z uczuciem ucisku (dtawica piersiowa) Maja
Paristwo chorobe watroby lub wczesniej
* mieli i wyniki funkcji watroby nie wrécity jeszcze do normy
* Cierpig Panstwo na rzadkg, dziedziczna
* chorobe krwi, zwang porfirig Sg Paristwo uczuleni (nadwrazliwi) na estradiol, soje, orzeszki
ziemne lub ktdrykolwiek z
* wymienionych w punkcie 6 innych sktadnikéw
* tego leku. Jesli ktérakolwiek z wyzej wymienionych chordb

wystapi po raz pierwszy podczas stosowania ESTRAMON 25 prosze natychmiast przerwac
leczenie i niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem jesli wystgpi po raz pierwszy, natychmiast
przerwij leczenie i niezwtocznie skonsultuj sie z lekarzem na.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Porozmawiaj z lekarzem, jesli kiedykolwiek

cierpiates na ktérykolwiek z ponizej wymienionych problemdw zdrowotnych, poniewaz
moga one wystgpi¢ ponownie lub sie nasili¢ podczas leczenia preparatem ESTRAMON 25. W
takim przypadku powinienes$ czesciej odwiedzac lekarza w celu przeprowadzenia badan
kontrolnych: tagodne guzy macicy
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(migsniaki) (Miomy)

btony $luzowej macicy (endometrium btony $luzowej macicy (endometrium-hiperplazja)
[zakrzepica]”) zwigkszone ryzyko raka zaleznego od estrogenéw

(np. jesli Twoja matka, siostra lub babcia miaty raka piersi) nadci$nienie

choroby watroby, np. tagodny guz watroby

cukrzyca (diabetes)

Cukrzyca (Diabetes)

Kamienie z6tciowe

Migrena lub silne béle gtowy

Choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa na wiele funkcji organizmu (toczen
rumieniowaty uktadowy [SLE])

Padaczka

Astma

Choroba wptywajaca na btone bebenkows i stuch (otoskleroza)

bardzo wysokie poziomy ttuszczéw we krwi (triglicerydy)

Zatrzymanie ptynéw w wyniku choréb serca lub choroby nerek

wrodzony (dziedziczny) lub nabyty Obrzek naczynioruchowy

Nalezy natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac sie z lekarzem, jesli podczas stosowania
terapii hormonalnej wystagpig nastepujgce choroby lub sytuacje:

Choroby wymienione w sekcji ,ESTRAMON 25 nie powinien by¢ stosowany”

Zazotcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka). Moze to wskazywac na chorobe watroby.
Obrzek twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub trudnosci w potykaniu, lub pokrzywka zwigzana z
problemami z oddychaniem, ktére wskazujg na obrzek naczynioruchowy.

znaczne podwyzszenie cisnienia krwi (objawy moga obejmowac béle gtowy, zmeczenie i
zawroty gtowy)

bdle gtowy przypominajgce migrene, ktére wystepuja po raz pierwszy

jesli zajdziesz w cigze

jesli zauwazysz objawy zakrzepdw krwi, np.

bolesny obrzek i zaczerwienienie ndg

nagty bol w klatce piersiowe]

dusznosc¢

Dalsze informacje na ten temat znajdziesz w sekcji ,Zakrzepy zylne (zakrzepica)".

Uwaga: ESTRAMON 25 nie jest Srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli od ostatniej miesigczki mineto
mniej niz 12 miesiecy lub jesli masz mniej niz 50 lat, moze by¢ konieczne dodatkowe stosowanie
metod antykoncepcyjnych. Skonsultuj sie w tej sprawie z lekarzem.

Hormonalna terapia zastepcza i rak

Nadmierne pogrubienie btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak btony $luzowej
macicy (rak endometrium)

Podczas monoterapii estrogenowej zwieksza sie ryzyko nadmiernego pogrubienia btony Sluzowej
macicy (hiperplazja endometrium) i raka btony $luzowej macicy (rak endometrium).
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Stosowanie progestagenu uzupetniajgcego estrogen przez co najmniej 12 dni w cyklu 28-
dniowym chroni przed tym dodatkowym ryzykiem. Dlatego, jesli masz macice, lekarz przepisze Ci
dodatkowo progestagen. Jesli Twoja macica zostata usunigta (histerektomia), porozmawiaj z
lekarzem, czy mozesz bezpiecznie stosowa¢ ESTRAMON 25 bez dodatkowego przyjmowania
progestagenu.

U srednio 5 na 1.000 kobiet, ktére majg macice i nie stosujg hormonalnej terapii zastepczej, w
wieku od 50 do 65 lat diagnozuje sie raka btony sluzowej macicy. Natomiast u kobiet, ktére majg
macice i stosujg hormonalng terapie zastepcza tylko z preparatem estrogenowym, w wieku od
50 do 65 lat, w zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia, diagnozuje sie 10 do 60 przypadkéw
raka btony $luzowej macicy na 1.000 kobiet (tj. od 5 do 55 dodatkowych przypadkdw).

Nieoczekiwane krwawienia

Podczas stosowania ESTRAMON 25 raz w miesigcu wystapi krwawienie (tzw. krwawienie z
odstawienia). Jesli jednak wystgpig nieoczekiwane krwawienia lub plamienia poza miesigczka,
ktore

* utrzymuja sie dtuzej niz pierwsze 6 miesiecy leczenia
* rozpoczng sie po ponad 6 miesigcach stosowania ESTRAMON 25
* utrzymuja sie po przerwaniu leczenia,

skontaktuj sie jak najszybciej z lekarzem.
Rak piersi

Dostepne dane pokazujg, ze stosowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) z kombinacijg
estrogenow i progestagendw lub samych estrogendw do HTZ zwieksza ryzyko raka piersi.
Dodatkowe ryzyko zalezy od czasu trwania HTZ i ujawnia sie w ciggu 3-letniego stosowania. Po
zaprzestaniu HTZ dodatkowe ryzyko zmniejsza sie z czasem, ale moze utrzymywac sig przez 10
lat lub dtuzej, jesli stosowatas HTZ dtuzej niz 5 lat.

Dla poréwnania

U kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HTZ, w okresie 5 lat diagnozuje sie Srednio od
13 do 17 przypadkéw raka piersi na 1 000 kobiet.

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg przyjmowanie HTZ tylko z estrogenem przez okres 5
lat, wystepuje od 16 do 17 przypadkdw na 1 000 uzytkowniczek (tj. O do 3 dodatkowych
przypadkow).

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg przyjmowanie HTZ z estrogenem i gestagenem

przez okres 5 lat, wystepuje 21 przypadkéw na 1 000 uzytkowniczek (tj. 4 do 8 dodatkowych
przypadkéw).
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U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg HTZ, w okresie 10 lat diagnozuje sie $rednio
okoto 27 przypadkow raka piersi na 1 000 kobiet.

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg przyjmowanie HTZ tylko z estrogenem przez okres
10 lat, wystepuje 34 przypadki na 1000 uzytkowniczek (tj. 7 dodatkowych przypadkéw).

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg przyjmowanie HTZ z estrogenem i gestagenem
przez okres 10 lat, wystepuje 48 przypadkéw na 1 000 uzytkowniczek (tj. 21 dodatkowych
przypadkow).

Regularnie badaj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz zmiany w piersiach, np.

* Wciagniecia (dotki) w skérze
* Zmiany w sutkach
*  Guzki, ktére mozesz zobaczy¢ lub wyczué

Jesli masz mozliwo$¢ uczestniczenia w programie wczesnego wykrywania raka piersi (programie
mammograficznym), powinienes z niego skorzysta¢. Poinformuj specjaliste wykonujacego
mammografie, ze przyjmujesz lek do terapii hormonalnej. Leki stosowane w terapii hormonalne;
mogg zageszczac tkanke piersi, co moze wptywac na wynik mammografii. Jesli gestos¢ tkanki
piersi jest zwiekszona, nie wszystkie zmiany moga zostac wykryte.

Rak jajnika

Rak jajnika jest rzadki - znacznie rzadszy niz rak piersi. Stosowanie lekdéw z estrogenem lub
kombinacji estrogen-gestagen w terapii hormonalnej wigze sie z nieznacznie zwiekszonym
ryzykiem rozwoju raka jajnika. Ryzyko rozwoju raka jajnika zmienia sie z wiekiem. U kobiet w
wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg terapii hormonalnej, w okresie 5 lat diagnozuje sie okoto
2 przypadkéw raka jajnika na 2 000 kobiet. U kobiet stosujgcych terapie hormonalng przez 5 lat
wystepuje okoto 3 przypadkéw na 2 000 uzytkowniczek (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wptyw terapii hormonalnej na uktad sercowo-naczyniowy

Zylne zakrzepy krwi (zakrzepica)

Ryzyko tworzenia sig zakrzepdw krwi w zytach (zakrzepica) jest u kobiet stosujgcych terapie
hormonalng zwigkszone od 1,3 do 3 razy w poréwnaniu z kobietami, ktére jej nie stosuja.
Zwiekszone ryzyko wystepuje szczegdlnie w pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy krwi mogag mie¢ powazne konsekwencje. Jesli zakrzep krwi przemiesci sie do ptuc,
moze to spowodowac bdl w klatce piersiowej, duszno$¢ lub omdlenie, a nawet prowadzi¢ do
Smierci.

Wieksze prawdopodobienstwo wystagpienia zakrzepu krwi istnieje wraz z wiekiem oraz jesli

dotyczg Cie ponizsze warunki. Prosze porozmawia¢ z lekarzem, jesli dotyczy Cig ktéras z
ponizszych sytuacji:
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* jesli z powodu wiekszej operacji, urazu lub choroby nie mozesz chodzi¢ przez dtuzszy
czas (patrz takze punkt 3 w sekciji ,Jesli planujesz operacijg”)

* jesli masz duza nadwage (BMI>30 kg/m2)

* jesli cierpisz na zaburzenie krzepnigcia krwi, ktére wymaga dtugoterminowego leczenia
farmakologicznego w celu zapobiegania zakrzepom krwi

» jesli kiedykolwiek u bliskiego krewnego wystapit zakrzep krwi w nodze, ptucach lub innym
organie

* jesli cierpisz na uktadowy toczen rumieniowaty (SLE)

* jesli masz raka.

W odniesieniu do objawdw zakrzepdw krwi patrz ,Nalezy natychmiast przerwac leczenie i
skonsultowac sie z lekarzem”.

Dla poréwnania

U kobiet w wieku 50 lat, ktore nie stosujg hormonalnej terapii zastepczej, w okresie 5 lat mozna
oczekiwac Srednio 4 do 7 przypadkdw zakrzepdw zylnych na 1.000 kobiet.

U kobiet w wieku 50 lat, ktore stosowaty hormonalng terapie zastepczg z estrogenem i
gestagenem przez 5 lat, wystepuje 9 do 12 przypadkéw zakrzepicy na 1.000 uzytkowniczek (tj. 5
dodatkowych przypadkéw).

U kobiet w wieku 50 lat, ktérym usunieto macice i ktére stosowaty hormonalng terapie zastepcza
tylko z estrogenem przez 5 lat, wystepuje 5 do 8 przypadkdw zakrzepicy na 1.000 uzytkowniczek
(tj. 1 dodatkowy przypadek).

Choroba serca (zawat serca)

Nie ma dowoddw na to, ze hormonalna terapia zastepcza zapobiega zawatowi serca.

U kobiet powyzej 60 roku zycia, ktére stosujg ztozong hormonalng terapie zastepcza z
estrogenem i gestagenem, istnieje w poréwnaniu do kobiet, ktére nie stosujg hormonalnej terapii

zastepczej, nieznacznie zwiekszone prawdopodobienstwo rozwoju choroby serca.

Ryzyko rozwoju choroby serca nie jest zwiekszone u kobiet, ktérym usunieto macice i ktére
stosujg tylko estrogeny.

Udar mézgu
Ryzyko udaru mézgu u uzytkowniczek hormonalnej terapii zastepczej jest okoto 1,5 razy wyzsze
niz u nieuzytkowniczek. Liczba dodatkowych udaréw mdzgu zwigzanych z zastosowaniem

hormonalnej terapii zastepcze] wzrasta wraz z wiekiem.

Dla poréwnania
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U kobiet w wieku 50 lat, ktére nie stosujg hormonalnej terapii zastepczej, w okresie 5 lat mozna
oczekiwac 8 udaréw moézgu na 1.000 kobiet. U kobiet w wieku 50 lat, ktére stosujg hormonalng
terapie zastepczy, jest to 11 przypadkéw na 1.000 uzytkowniczek (tj. 3 dodatkowe przypadki).

Inne schorzenia

* Hormonalna terapia zastepcza nie zapobiega zaburzeniom pamieci. Istniejg pewne
dowody na zwigkszone ryzyko zaburzen pamigci u kobiet, ktére na poczatku stosowania
hormonalnej terapii zastepczej miaty wiecej niz 65 lat. W tej sprawie skonsultuj sie z
lekarzem.

* Pacjentki z zaburzong funkcja nerek lub serca:

* Estrogeny mogg powodowac zatrzymanie ptyndw w organizmie; dlatego, jesli masz
zaburzenia funkcji serca lub nerek, powinienes$ by¢ starannie monitorowany. Jesli cierpisz
na ciezkie zaburzenia funkcji nerek, powinienes by¢ scisle monitorowany, poniewaz mozna
sie spodziewac wzrostu krgzacych we krwi estrogenow.

* Pacjentki z okre$lonym zaburzeniem metabolizmu ttuszczéw (hipertriglicerydemia):

» Jesli masz podwyzszone poziomy niektorych ttuszczéw we krwi (triglicerydy), twoje
poziomy ttuszczéw we krwi powinny by¢ $cisle monitorowane podczas leczenia
ESTRAMON 25, poniewaz w rzadkich przypadkach zwigzanych z terapig estrogenowg
zgtaszano znaczny wzrost trigliceryddw we krwi z nastepujgcym zapaleniem trzustki.

*  Wiadomo, ze uczulenie kontaktowe moze wystgpic przy wszystkich zastosowaniach na
skérze. Chociaz jest to niezwykle rzadkie, moze prowadzi¢ do ciezkich reakciji
alergicznych, jesli nadal stosujesz lek.

Stosowanie u dzieci
ESTRAMON 25 nie powinien by¢ stosowany u dzieci.
Stosowanie ESTRAMON 25 z innymi lekami

Niektore leki mogag wptywac na dziatanie ESTRAMON 25. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych
krwawien. Do tych lekéw naleza:

* Leki przeciwpadaczkowe zawierajgce np. fenobarbital, fenytoineg lub karbamazepine

* Leki przeciwgruzlicze zawierajgce np. ryfampicyne lub ryfabutyne

* Niektore leki stosowane w leczeniu zakazen HIV zawierajgce np. newirapine, efawirenz,
rytonawir lub nelfinawir

» Ziotowe leki zawierajgce dziurawiec (Hypericum perforatum)

* Inne leki stosowane w leczeniu zakazen zawierajgce np. ketokonazol lub erytromycyne.

Terapia hormonalna moze wptywac na dziatanie innych lekdw:

* Leki przeciwpadaczkowe (lamotrygina), poniewaz moze to prowadzi¢ do wzrostu
czestosci napadow.

* Leczenie skojarzone ombitaswir/parytaprewir/rytonawir z lub bez dasabuwiru oraz
leczenie glekaprewir/pibrentaswir przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV)
moze u kobiet stosujgcych KHK zawierajgce etynyloestradiol powodowaé podwyzszone
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wartos$ci watrobowe w badaniach krwi (wzrost enzymu watrobowego ALT). ESTRAMON
25 zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy stosowanie ESTRAMON
25 z tym leczeniem skojarzonym przeciwko HCV moze prowadzi¢ do wzrostu enzymu
watrobowego ALT.

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz/stosujesz inne leki, niedawno
przyjmowates/stosowates inne lekilub zamierzasz przyjmowac/stosowac inne leki, nawet jesli sa
to leki bez recepty, preparaty ziotowe lub $rodki naturalne. Twoj lekarz chetnie Ci doradzi.-
skonsultowac sie, nawet jesli chodzi o leki bez recepty, preparaty ziotowe lub $rodki naturalne.
Twd] lekarz chetnie Ci doradzi.

Badania laboratoryjne

Jesli konieczne jest wykonanie badania krwi, poinformuj swojego lekarza lub personel
laboratoryjny, ze stosujesz ESTRAMON 25, poniewaz ten lek moze wptywacé na wyniki niektérych
badan laboratoryjnych.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Stosowanie ESTRAMON 25 jest przeznaczone wytacznie dla kobiet po menopauzie. Jesli
zajdziesz w cigze, przerwij stosowanie ESTRAMON 25 i skontaktuj sie z lekarzem.

Karmienie piersig
Nie wolno stosowa¢ ESTRAMON 25 w okresie karmienia piersia.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
ESTRAMON 25 nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugi maszyn.

3 Jak stosowa¢ ESTRAMON 257

Stosuj ten lek zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutsg,
jesli nie jestes pewien.

Twd] lekarz postara sie przepisac najnizszg dawke potrzebng do leczenia objawdw przez
mozliwie najkrotszy czas. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli masz wrazenie, ze dziatanie ESTRAMON
25 jest zbyt silne lub zbyt stabe.

Jak nalezy stosowa¢ ESTRAMON 25?

ESTRAMON 25 mozna stosowac ciaggle (bez przerwy) lub cyklicznie (21 dni stosowania, po
ktorych nastepuje 7 dni przerwy). U kobiet z macica leczenie ESTRAMON 25 musi by¢ przez co
najmniej 12—14 dni cyklu 28-dniowego potgczone z odpowiednig (przepisana przez lekarza)

dawka gestagenu (patrz takze punkt 2).

U kobiet, ktérym usunieto macice, dodatek gestagenu nie jest zalecany, chyba ze
zdiagnozowano objawy endometriozy (patrz takze punkt 2).
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Ciggte stosowanie ESTRAMON 25 moze by¢ prowadzone u kobiet po usunieciu macicy lub gdy
podczas okresu bez leczenia wystepujg objawy niedoboru estrogendéw lub plamienia.

W pierwszych miesigcach leczenia mogg wystagpi¢ nieregularne krwawienia lub plamienia. Jesli te
krwawienia utrzymuja sie poza pierwsze miesigce leczenia, przerwij stosowanie ESTRAMON 25 i
skontaktuj sie z lekarzem (patrz punkt 2 ,Nieoczekiwane krwawienia”).

Sposdb stosowania
Do stosowania przezskérnego (do naklejania na skore)

Plaster ESTRAMON 25 nakleja sie 2 razy w tygodniu, tzn. co 3 lub 4 dni zuzyty plaster zastepuje
sie nowym.

Miejsce, na ktdre nakleja sie plaster transdermalny, powinno by¢ zmieniane przy kazdym nowym
plastrze transdermalnym. Najbardziej odpowiednie miejsca do naklejenia plastra to partie skory
ponizej talii, gdzie skdra mato sie marszczy. ESTRAMON 25 nie wolno naklejac na piersi ani w ich
poblizu! Wybrane miejsce na skorze musi by¢ czyste, odttuszczone, suche i nieuszkodzone.
Plaster transdermalny nalezy naklei¢ zaraz po wyjeciu z opakowania. Prosze nie dotykac
powierzchni klejgce;.

1. Plastry transdermalne sg pakowane pojedynczo. Rozerwij opakowanie wzdtuz naciecia
przy rogu torebki bezposrednio przed uzyciem i wyjmij plaster transdermalny, nie
uszkadzajac go.

2. Plaster transdermalny nalezy ostroznie zgig¢ wzdtuz nacietej linii w gére i w dét, az folia
ochronna oddzieli sie od powierzchni klejgcej plastra transdermalnego wzdtuz
perforowanej linii. Nastepnie zdejmij czes$¢ nacietej folii ochronnej z tylnej strony plastra.

3. Naklej odstonietg powierzchnig klejgcag na zdrowe, oczyszczone miejsce na skérze w
dolnej czesci brzucha lub na tylnej czesci biodra.

4. Nastepnie lekko unie$ drugg czesc¢ plastra transdermalnego, usun pozostaty folie
ochronng i naklej plaster transdermalny w catosci.

5. Po naklejeniu przycisnij plaster transdermalny ptaskg dtonig przez okoto 10 sekund.

Nie nalezy wystawiac plastra transdermalnego bezposrednio na dziatanie stonca. ESTRAMON 25
dobrze przylega do skéry podczas kapieli, prysznica lub aktywnosci fizyczne,.

Jesli plaster mimo to odklei sie przedwczesnie (przed uptywem 3 lub 4 dni), nalezy go zastgpic¢
nowym plastrem transdermalnym.

Sprawdz, czy niezadowalajgca przyczepnosc¢ plastra nie wynika z bteddw w aplikacji. W rzadkich
przypadkach przyczepnos$¢ moze by¢ ostabiona przez indywidualne cechy skory.

Rozpoczecie terapii

Jesli
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« obecnie nie stosujesz terapii hormonalnej lub dotychczas stosowatas estrogen - ewentualnie
razem z gestagenem - bez przerwy, mozesz rozpoczgc¢ leczenie ESTRAMON 25 w dowolnym
dniu.

Jedli

- dotychczas stosowatas estrogen regularnie przez 21 dni — w ostatnich 12-14 dniach razem z
gestagenem — a nastepnie przerwatas leczenie na 7 dni, lub

- dotychczas stosowatas estrogen bez przerwy, ale gestagen dodatkowo w ostatnich 12-14
dniach kazdego 28-dniowego cyklu,

powinnas zakohczy¢ aktualny cykl leczenia, zanim rozpoczniesz leczenie ESTRAMON 25.
Pierwszy dzien po zakonczeniu poprzedniego leczenia (przy ciggtym stosowaniu) lub pierwszy
dzien po przerwie w leczeniu (przy stosowaniu cyklicznym) jest odpowiednim momentem na
rozpoczecie leczenia ESTRAMON 25,

Jesli zastosowatas wiekszg ilos¢ ESTRAMON 25, niz powinnas

W przypadku zastosowania wiekszej ilosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Mozliwe objawy przedawkowania to nudnosci, wymioty, uczucie napigcia w piersiach oraz
krwawienia z pochwy.

W przypadku oznak przedawkowania nalezy usungé ESTRAMON 25. Ewentualne konieczne
leczenie powinno by¢ dostosowane do objawdw.

Jesli zapomniates$ zastosowa¢ ESTRAMON 25

Nie stosuj podwdjnej dawki, jesli zapomniate$ o poprzednim zastosowaniu.

Jesli — przypadkowo — zapomniates, zmienic¢ plaster transdermalny po 3. lub 4. dniu, dokonaj
zmiany niezwtocznie. Nastepna zmiana plastra powinna odby¢ sie w zwyktym dniu. Pominigte
dawki zwiekszajg prawdopodobienstwo krwawien przetomowych lub plamieh. W przypadku
dtuzszego przerwania terapii skonsultuj sie z lekarzem.

Jesli przerwiesz stosowanie ESTRAMON 25

Nie powinienes przerywac¢ ani konczy¢ leczenia ESTRAMON 25 bez konsultacji z lekarzem. Po
zakonczeniu leczenia mozesz spodziewac sie krwawienia z odstawienia.

Jesli planowana jest operacja
Jesli planowana jest operacja, poinformuj chirurga, ze stosujesz ESTRAMON 25. Moze by¢
konieczne odstawienie ESTRAMON 25 na 4 do 6 tygodni przed planowang operacjg, aby

zmniejszy¢ ryzyko zakrzepicy (patrz punkt 2 ,Zakrzepy zylne [zakrzepical”). Zapytaj lekarza, kiedy
mozesz wznowic stosowanie ESTRAMON 25.
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Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego leku, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4 Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?

Jak kazdy lek, réwniez ten moze powodowac dziatania niepozadane, ktére jednak nie musza
wystgpi¢ u kazdego.

Nastepujgce choroby byty czesciej zgtaszane u kobiet stosujgcych terapie hormonalng w
poréwnaniu do niestosujgcych:

* Rak piersi

* nadmierny wzrost lub rak btony $luzowej macicy (hiperplazja lub rak endometrium)

* Rak jajnika

» Zakrzepy krwi w zytach nég lub ptuc (zakrzepica zylna)

* Choroba serca

* Udar mézgu

» Zaburzenia pamieci (prawdopodobna demencja), jesli terapia hormonalna zostata
rozpoczeta w wieku powyzej 65 lat

Wiecej informacji na temat tych dziatah niepozgdanych mozna znalez¢ w punkcie 2.
Niektore dziatania niepozgdane mogg by¢ powazne

Jesli wystagpi jeden lub wigcej z nastepujgcych objawdw, nalezy niezwtocznie zasiegngé pomocy
medycznej:

* nagty bdl w klatce piersiowe;j

* bdl w klatce piersiowej promieniujgcy do ramienia lub szyi

* dusznos¢

* bolesne obrzeki i zaczerwienienia nég

» zO6ttawe zabarwienie oczu i skéry twarzy, ciemne zabarwienie moczu, swedzenie skory
(z6ttaczka)

* nietypowe krwawienia z pochwy lub plamienia (krwawienia przetomowe) po dtuzszym
stosowaniu plastrow ESTRAMON 25 lub po zakonczeniu leczenia ESTRAMON 25

* zmiany w piersiach, zwtaszcza wciggniecia (dotki) w skorze, zmiany brodawek sutkowych i
guzki, ktére mozna zobaczy¢ lub wyczué (rak piersi)

* bolesne miesigczki

* niejasne béle gtowy przypominajgce migrene

Nie stosuj dalej ESTRAMON 25 i niezwtocznie skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystapi jeden lub
wiecej z wyzej wymienionych objawdw. Prosze zwrdci¢ uwage na ryzyka zwigzane ogdlnie z
terapig hormonalng (patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci”).

Inne dziatania niepozadane
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Ponadto zgtoszono nastepujgce dziatania niepozadane podczas stosowania ESTRAMON 25:
Bardzo czesto (moze dotyczyé wiecej niz 1 na 10 leczonych)

* Bdle gtowy

* Reakcje skorne w miejscu aplikacji (w tym podraznienie skory, pieczenie, wysypka,
suchosc skory, krwawienie, siniak, zapalenie, obrzek, pigmentacja skoéry, pokrzywka i
pecherze)

* Uczucie napiecia i bél piersi

* Bdle menstruacyjne, zaburzenia miesigczkowania

Czesto (moze dotyczy¢ do 1na 10 leczonych)

* Depresja

*  Nerwowos¢

* Wahania nastroju

* Bezsennos$é

* Zawroty gtowy

* Nudnosci

* Zaburzenia trawienia

* Biegunka

* Bodle brzucha

* Wazdecia

* Uczucie petnosci

* Zwiekszenie apetytu

* Tradzik

* Wysypka

* Suchos¢ skory

+ Swiad

* Bole plecéw

* Powiekszenie piersi

* obfite miesigczki

* gesta biata do z6ttawego wydzielina z pochwy
* nieregularne krwawienia z pochwy

* silne skurcze macicy

* zapalenie pochwy

* nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium)
* bdl

* ostabienie

* zatrzymanie ptynéw (obrzeki) w koriczynach (rece i stopy)
* zmiany masy ciata

Sporadycznie (moze dotyczy¢ do 1na 100 leczonych)
* stany lekowe

* migrena
* zawroty gtowy
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* zaburzenia widzenia

* suche oczy

* podwyzszenie ci$nienia krwi

* kotatanie serca (palpitacje)

* wymioty

* przebarwienia skory

* bodle stawdw

* Skurcze migs$ni

* Podwyzszenie specyficznych enzymdéw watrobowych

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1.000 leczonych)

* Nadwrazliwos¢

* Zmiana popedu seksualnego

* Mrowienie lub dretwienie rak i stop

* Zylne zakrzepy krwi

* Kamienie zétciowe

* Zmiana funkcji watroby i przeptywu zétci
*  Wypadanie wtoséw

* QOstabienie migsni

* Migsniak macicy

* Torbiele jajowoddw

* Polipy szyjki macicy

* Woydzielina z gruczotu piersiowego

* Reakcje alergiczne, takie jak wysypka
* Brak apetytu

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1na 10.000 leczonych)

* Pokrzywka

* Objawy ciezkiej reakcji alergicznej (w tym trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, jezyka,
gardta lub skéry, zawroty gtowy i pokrzywka)

* zmniejszona tolerancja weglowodanow

* mimowolne ruchy oczu, gtowy i szyi

* trudnosci w noszeniu soczewek kontaktowych

* ciezkie zmiany skérne

* nadmierny porost wtoséw

* pogorszenie porfirii

* krwawienie z nosa

Nieznana (czestotliwo$é nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych)

* rak piersi

* zakrzepy krwi

* Dbodle koriczyn

* nieprawidtowe wyniki testéw czynnosci watroby
* alergiczne zapalenie skory
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* guzki w piersi (nie nowotworowe)
Olej sojowy (Ph. Eur.) moze wywotywac reakcje alergiczne.

Nastepujgce dziatania niepozadane zgtaszano podczas stosowania innych preparatéw do
hormonalnej terapii zastepczej:

» choroby pecherzyka z6tciowego

» rézne choroby skory
przebarwienia skory, zwtaszcza na twarzy i szyi, tzw. plamy cigzowe (chloasma)
bolesne, czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty)
Wysypka z tarczowatymi zaczerwienieniami lub stanami zapalnymi (rumien
wielopostaciowy)

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatah niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszac
dziatania niepozadane bezposrednio do

Federalny Instytut Lekéw i Wyrobéw Medycznych

Dziat Farmakowigilancji

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Strona internetowa: https://www.bfarm.de

zgtaszac. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz przyczyni¢ sie do dostarczenia wigce]
informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5 Jak przechowywa¢ ESTRAMON 25?

Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce po
~verwendbar bis” lub ,verw. bis”. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego
miesigca.

Warunki przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

Wskazowki dotyczace usuwania

Po uzyciu plaster ESTRAMON 25 nalezy ztozy¢ (powierzchnia klejgca do wewnatrz!).
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Nigdy nie wyrzucaj lekéw do $ciekéw (np. do toalety lub zlewu). Zapytaj w aptece, jak usunac lek,
jesli nie bedziesz go juz uzywac. Przyczyniasz sie w ten sposdb do ochrony srodowiska. Wiecej
informacji znajdziesz na stronie http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera ESTRAMON 25
Substancjg czynng jest: Estradiol

1 plaster transdermalny o powierzchni 10 cm?2 zawiera:
2,07 mg estradiolu hemihydratu, co odpowiada 2 mg estradiolu

Srednie uwalnianie estradiolu na dzien:
25 mikrogramow

Pozostate sktadniki to:

Matryca: Poli[(2-etyloheksylo)akrylan-ko-metakrylan-ko-kwas akrylowy-ko-(2,3-
epoksypropyl)metakrylan] (62,2:32,0:5,7:0,03), preparat RRR-alfa-tokoferolu (USP) (zawiera ole;j
sojowy [Ph.Eur.])

Folia nosna: politereftalan etylenu

Folia ochronna: politereftalan etylenu, silikonowana

Jak wyglada ESTRAMON 25 i co zawiera opakowanie

ESTRAMON 25 to przezroczysty, owalny plaster transdermalny, sktadajacy sie z folii ochronne;j
(do usuniecia przed uzyciem) i dwdch warstw funkcjonalnych: warstwy samoprzylepnej
zawierajacej estradiol oraz folii nosnej.

ESTRAMON 25 jest dostepny w opakowaniach po 6, 18 i 24 plastry transdermalne.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny i producent

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Faks: (08024) 908-1290

E-mail: service@hexal.com

Niniejsza ulotka zostata ostatnio zaktualizowana we wrze$niu 2023.
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