Prospect: Informatii pentru utilizator ESTRAMON® 37,5 ug/24 h, plasture transdermic
estradiol

Cititi cu atentie acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante.
* Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
* Daca avetiintrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
* Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-Il dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca simptomele lor sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.
* Daca observati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul. Aceasta include orice reactii adverse posibile care nu sunt enumerate in acest
prospect. Vezi Sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este ESTRAMON 37,5 si pentru ce se utilizeaza.
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ESTRAMON 37,5.
Cum sa utilizati ESTRAMON 37,5.

Reactii adverse posibile.

Cum se pastreaza ESTRAMON 37,5.

Continutul ambalajului si alte informatii.

SRGIFNERENIES

1. Ce este ESTRAMON 37,5 si pentru ce se utilizeaza.
ESTRAMON 37,5 este un preparat pentru Terapia de Substitutie Hormonala (TSH). Contine
hormonul sexual feminin estrogen.
ESTRAMON 37,5 este utilizat pentru femeile dupa menopauza, a caror ultim ciclu menstrual
(menopauza) s-a incheiat cu cel putin 12 luni in urma.

ESTRAMON 37,5 este utilizat pentru a:

Ameliora simptomele dupa menopauza

In timpul menopauzei, productia de estrogen propriu al organismului scade. Acest lucru poate
provoca simptome precum bufeuri in fata, gat si piept. ESTRAMON 37,5 amelioreaza astfel de
simptome care apar dupa menopauza. ESTRAMON 37,5 va fi prescris doar daca simptomele
dumneavoastra afecteaza semnificativ calitatea vietii de zi cu zi.

Exista doar experienta limitata in ceea ce priveste tratamentul femeilor cu varsta peste 65 de ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza ESTRAMON 37,5.
Istoricul medical si controalele regulate
Terapia de substitutie hormonala este asociata cu anumite riscuri care ar trebui luate in
considerare inainte de a decide sa incepeti sau sa continuati tratamentul.

Experienta cu tratamentul femeilor cu menopauza prematura (din cauza disfunctiei ovariene sau
a indepartarii chirurgicale) este limitatd. Daca aveti menopauza prematura, riscurile tratamentului
de substitutie hormonala pot diferi de cele ale altor femei. Va rugam sa consultati medicul
dumneavoastra despre acest lucru.
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Inainte de a Tncepe (sau relua) tratamentul de substitutie hormonal, medicul dumneavoastrs va
obtine istoricul medical personal si al familiei dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va decide
daca este necesar un examen fizic. Daca este necesar, acesta poate include un examen al sanilor
si/sau un examen abdominal.

Odata ce ati inceput terapia de substitutie hormonala, ar trebui sa va vedeti medicul in mod
regulat (cel putin o datd pe an) pentru controale. In timpul acestor examinari, va rugam s
discutati cu medicul dumneavoastra despre beneficiile si riscurile asociate cu continuarea
terapiei cu ESTRAMON 37,5.

Va rugam sa efectuati examinari regulate ale sanilor, asa cum va recomanda medicul
dumneavoastra.

Nu utilizati ESTRAMON 37,5
daca oricare dintre urmatoarele conditii vi se aplica. Daca nu sunteti sigur daca acesta este cazul,
va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza ESTRAMON 37,5.

Nu utilizati ESTRAMON 37,5 daca

* aveti sau ati avut anterior cancer de san sau daca se suspecteaza ca aveti cancer de san

» suferiti de un tip de cancer a carui crestere depinde de estrogeni, cum ar fi cancerul
mucoasei uterine (endometru) sau o suspiciune corespunzatoare

* Qapare sangerare vaginala de cauza necunoscuta

* existd oingrosare excesiva netratata a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala)

* aveti sau ati avut anterior un cheag de sange intr-o vena (tromboza), de exemplu in
picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara).

* Suferiti de o tulburare de coagulare a sangelui (de exemplu, deficienta de proteina C,
proteind S sau antitrombina)

* aveti sau ati avut anterior o tulburare cauzata de cheaguri de sange in artere, cum ar fi
infarct miocardic, accident vascular cerebral sau strangere si durere brusca in piept
(angina pectorala)

» suferiti de sau ati suferit anterior de o tulburare hepatica si valorile functiei hepatice nu s-
au normalizat inca

» suferiti de o tulburare rara, ereditara a sangelui cunoscuta sub numele de porfirie

* aveti o alergie (intoleranta) la estradiol, soia, arahide sau la oricare dintre celelalte
ingrediente ale acestui medicament enumerate in Sectiunea 6.

Daca oricare dintre conditiile de mai sus apare pentru prima data in timp ce utilizati ESTRAMON
37,5, opriti imediat tratamentul si consultati medicul fara intarziere.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra ihainte daca ati fost vreodata afectat de oricare dintre
problemele de sanatate enumerate mai jos, deocarece acestea pot reaparea sau se pot agrava in
timpul tratamentului cu ESTRAMON 37,5. In urmatoarele cazuri ar trebui sa vizitati medicul mai
des pentru controale:

* tumori benigne in uter (fibroame)

* cresterea mucoasei uterine in afara uterului (endometrioza) sau cresterea excesiva

anterioard a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala)
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* risc crescut de coagulare a sdngelui (vezi ‘cheaguri de sénge venoase [tromboze]’)

* risc crescut de cancer dependent de estrogen (daca, de exemplu, mama, sora sau bunica
dumneavoastra a avut cancer de san)

* tensiune arteriala ridicata

* afectiuni hepatice, de exemplu o tumoare hepatica benigna

* diabet

* calculi biliari

* migrene sau dureri de cap severe

* tulburare a sistemului imunitar care afecteaza multe functii ale organelor corpului (lupus
eritematos sistemic [LES])

* epilepsie

* astm

* tulburare care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza)

* niveluri foarte ridicate de lipide in sange (trigliceride)

* retentie de lichide ca rezultat al unei tulburari cardiace sau renale

* angioedem congenital (ereditar) sau dobandit

Trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul si sa discutati cu un medic
daca oricare dintre urmatoarele tulburari sau situatii apare in timpul terapiei de substitutie
hormonala:
* tulburdri mentionate in sectiunea ‘Nu utilizati ESTRAMON 37,5’
* Tngalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Acest lucru poate indica o tulburare hepatica.
* umflarea fetei, a limbii si/sau a gatului, respectiv dificultati la inghitire, sau urticarie
asociata cu probleme de respiratie indicand angioedem.
» crestere semnificativa a tensiunii arteriale (simptomele pot include dureri de cap, oboseald
si ameteli)
* dureri de cap asemanatoare migrenei care apar pentru prima data
* daca ramaneti insarcinata
* daca observati orice semne de cheaguri de sange, cum ar fi
- umflaturi dureroase si roseata a picioarelor
- durere brusca in piept
- dificultati de respiratie
Informatii suplimentare se gasesc sub ‘cheaguri de sdnge venoase (tromboze)'.

Va rugam sa retineti: ESTRAMON 37,5 nu este un contraceptiv. Daca au trecut mai putin de 12
luni de la ultimul ciclu menstrual sau daca aveti sub 50 de ani, poate fi necesar sa utilizati metode
suplimentare de contraceptie. Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Terapia de substitutie hormonala si cancerul

Ingrosarea excesivd a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) si cancerul mucoasei uterine
(cancer endometrial)

Riscul de ingrosare excesiva a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) si cancerul mucoasei
uterine (cancer endometrial) creste in timpul monoterapiei cu estrogen.

Utilizarea/administrarea unui gestagen in plus fata de terapia cu estrogen pentru cel putin 12 zile

in fiecare ciclu de 28 de zile va protejeaza de acest risc suplimentar. Astfel, daca uterul
dumneavoastra este inca intact, medicul dumneavoastra va va prescrie si un gestagen. Daca

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

uterul a fost indepartat (histerectomie), discutati cu medicul dumneavoastra despre posibilitatea
de a utiliza in siguranta ESTRAMON 37,5 fara a lua/utiliza suplimentar un gestagen.

n medie, 5 din 1.000 de femei care incé au uter si care nu utilizeaz nicio terapie de substitutie
hormonala vor fi diagnosticate cu cancer al mucoasei uterine intre varstele de 50 si 65 de ani. In
contrast, printre femeile cu uter intact care urmeaza un tratament de substitutie hormonala cu un
monopreparat de estrogen, sunt diagnosticate 10 pana la 60 de cazuri de cancer al mucoasei
uterine la 1.000 de femei intre varstele de 50 si 65 de ani, in functie de doza si durata
tratamentului (adica intre 5 si 55 de cazuri suplimentare).

Sangerare neasteptata
In timp ce utilizati ESTRAMON 37,5, va ap&rea sangerare o dat& pe luna (asa-numita sangerare de
retragere). Totusi, daca experimentati sdngerari neasteptate sau pete in afara perioadei
menstruale care continua

* dincolo de primele 6 luni de tratament

* siincepe dupa ce ati utilizat ESTRAMON 37,5 pentru mai mult de 6 luni

* dupaintreruperea tratamentului,
va rugam sa consultati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Cancer de san

Datele disponibile arata ca terapia de substitutie hormonald (TSH) cu o combinatie de estrogen si
gestagen sau monoterapia cu estrogen pentru TSH creste riscul de cancer de san. Riscul
suplimentar depinde de durata TSH si este evident in termen de 3 ani de utilizare. Dupa
intreruperea TSH, riscul suplimentar scade in timp; acest risc, totusi, poate persista timp de 10
ani sau mai mult daca ati utilizat TSH pentru mai mult de 5 ani.

Pentru comparatie

Femeile cu varsta intre 50 si 54 de ani care nu utilizeaza TSH sunt diagnosticate cu o medie de 13
pana la 17 cazuri de cancer de san la 1.000 de femei pe o perioada de 5 ani.

Printre femeile de 50 de ani care incep TSH cu un monopreparat de estrogen pentru o perioada
de 5 ani, exista 16 pana la 17 cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica O pana la 3 cazuri suplimentare).
Printre femeile de 50 de ani care incep TSH cu estrogen si gestagen pentru o perioada de 5 ani,
exista 21 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 4 pana la 8 cazuri suplimentare).

Femeile cu varsta intre 50 si 59 de ani care nu utilizeaza niciun TSH sunt diagnosticate cu o
medie de 27 de cazuri de cancer de san la 1.000 de femei pe o perioada de 10 ani.

Printre femeile de 50 de ani care incep TSH cu un monopreparat de estrogen pentru o perioada
de 10 ani, exista 34 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 7 cazuri suplimentare).

Printre femeile de 50 de ani care incep TSH cu estrogen si gestagen pentru o perioada de 10 ani,
exista 48 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 21 de cazuri suplimentare).

Inspectati-va sanii in mod regulat. Consultati medicul daca observati orice modificari la nivelul
sanilor, cum ar fi

* adancituri (depresiuni) in piele

* modificari ale mameloanelor

* noduli pe care i puteti vedea sau simti
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Daca aveti oportunitatea de a participa la programul de depistare precoce a cancerului de san
(program de screening mamografic), ar trebui sa profitati de aceasta oferta. Va rugam sa
informati specialistul care efectueaza mamografia ca luati medicamente de substitutie
hormonala. Medicamentele luate in conjunctie cu terapia de substitutie hormonala pot creste
densitatea tesutului mamar si astfel pot influenta rezultatul mamografiei. Daca densitatea
tesutului mamar este crescuta, este posibil sa nu fie posibila detectarea tuturor modificarilor.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este rar - mult mai rar decat cancerul de san. Utilizarea preparatelor cu estrogen
sau a preparatelor combinate estrogen-gestagen pentru terapia de substitutie hormonala este
asociata cu un risc usor crescut de a dezvolta cancer ovarian. Riscul de a dezvolta cancer ovarian
se schimba odata cu varsta.

Printre femeile cu varstaintre 50 si 54 de ani care nu folosesc niciun tip de terapie de substitutie
hormonala, in medie aproximativ 2 cazuri din 2.000 de femei sunt diagnosticate cu cancer de san
pe o perioada de 5 ani. Printre femeile care folosesc terapia de substitutie hormonala de mai mult
de 5 ani, exista aproximativ 3 cazuri la 2.000 de utilizatoare (adica aproximativ 1 caz suplimentar).

Efectele cardiovasculare ale terapiei de substitutie hormonala

Cheaguri de sdnge venoase (tromboze)

Riscul de formare a cheagurilor de sange in vene (tromboze) este de aproximativ 1,3 pana la 3 ori
mai mare la femeile care folosesc terapia de substitutie hormonald decat la cele care nu o
folosesc. Riscul este deosebit de mare in primul an de utilizare.

Cheagurile de sange pot avea consecinte grave. Daca un cheag de sange ajunge la plamani,
poate provoca senzatie de apasare in piept, dificultati de respiratie, lesin sau chiar moarte.

Este mai probabil sa dezvoltati un cheag de sange pe masura ce imbatraniti si daca oricare dintre
urmatoarele conditii vi se aplica. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca oricare
dintre urmatoarele situatii vi se aplica:

* daca nu puteti merge pentru o perioada prelungita de timp din cauza unei interventii
chirurgicale majore, a unei leziuni sau a unei boli (vezi si Sectiunea 3 sub titlul ‘daca sunteti
programat pentru o interventie chirurgicalad’)

* daca sunteti considerabil supraponderal (IMC>30 kg/m2)

* daca suferiti de o tulburare de coagulare care necesita medicatie pe termen lung pentru a
preveni cheagurile de sange

* daca un apropiat al dumneavoastra a avut vreodata un cheag de sange intr-un picior,
plamén sau alt organ

* daca suferiti de lupus eritematos sistemic (LES)

* daca aveti cancer.

Tn ceea ce priveste semnele de cheaguri de sange, va rugam s& vedeti ‘trebuie sa intrerupeti
imediat tratamentul si sa discutati cu un medic’.

Pentru comparatie

Privind femeile in varsta de 50 de ani care folosesc terapia de substitutie hormonal3, in medie 4
pana la 7 din 1.000 de femei pot fi asteptate sa dezvolte un cheag de sange venos in urmatorii 5
ani.
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Printre femeile in varsta de 50 de ani care au folosit terapia de substitutie hormonala cu un
monopreparat de estrogen timp de 5 ani, exista 9 pana la 12 cazuri de tromboza la 1.000 de
utilizatoare (adica 5 cazuri suplimentare).

Printre femeile in varsta de 50 de ani carora li s-a indepartat uterul si care au folosit terapia de
substitutie hormonald cu un monopreparat de estrogen timp de 5 ani, exista 5 pana la 8 cazuri de
tromboz3 la 1.000 de utilizatoare (adica 1 caz suplimentar).

Tulburare cardiaca (infarct miocardic)
Nu exista dovezi ca terapia de substitutie hormonala previne un infarct miocardic.

Femeile cu varsta peste 60 de ani care utilizeaza terapie de substitutie hormonala combinata cu
estrogen si gestagen sunt usor mai predispuse sa dezvolte o tulburare cardiaca decat cele care

nu utilizeaza terapie de substitutie hormonala.

Riscul de a dezvolta boli de inima nu este crescut la femeile carora li s-a indepartat uterul si care
utilizeaza doar estrogeni.

Accident vascular cerebral

Riscul de accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la femeile care utilizeaza
terapie de substitutie hormonalad decat la cele care nu o utilizeaza. Numarul de accidente
vasculare cerebrale suplimentare rezultate din terapia de substitutie hormonala creste odata cu
varsta.

Pentru comparatie

La femeile in varsta de 50 de ani care nu utilizeaza terapie de substitutie hormonala, se pot
astepta 8 accidente vasculare cerebrale la 1.000 de femei pe o perioada de 5 ani. La femeile in
varsta de 50 de ani care utilizeaza terapie de substitutie hormonalg, exista 11 cazuri la 1.000 de
utilizatoare (adica 3 cazuri suplimentare).

Alte tulburari

* Terapia de substitutie hormonala nu previne tulburarile de memorie. Exista unele dovezi ale
unui risc crescut de tulburari de memorie la femeile care au peste 65 de ani la inceputul
terapiei de substitutie hormonala. Consultati medicul pentru sfaturi.

* Pacienti cu functie renala sau cardiaca afectata:
Estrogenii pot provoca retentie de lichide in organism; astfel, daca suferiti de disfunctie
cardiaca sau renalg, ar trebui sa fiti monitorizat cu atentie. Daca suferiti de disfunctie
renala severa, ar trebui sa fiti monitorizat indeaproape deoarece se asteapta ca nivelurile
de estrogen circulant in sdnge sa creasca.

* Pacienti cu o anumita tulburare a metabolismului lipidic (hipertrigliceridemie):
Daca aveti niveluri ridicate de lipide in sénge (trigliceride), nivelurile de lipide din sange ar
trebui monitorizate indeaproape in timpul terapiei cu ESTRAMON 37,5, deoarece in cazuri
rare a fost raportata o crestere brusca a trigliceridelor din sange cu inflamatie ulterioara a
pancreasului in legatura cu terapia cu estrogeni.

* Se stie ca sensibilizarea de contact poate aparea cu toate aplicatiile cutanate. Desi acest
lucru este extrem de rar, poate duce la reactii alergice severe daca continuati sa utilizati
medicamentul.

Populatia pediatrica
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ESTRAMON 37,5 nu trebuie utilizat la copii.

Utilizarea ESTRAMON 37,5 in combinatie cu alte medicamente
Anumite medicamente pot afecta efectul ESTRAMON 37,5. Acest lucru poate provoca sangerari
neregulate. Acestea includ urmatoarele medicamente:

* Medicamente impotriva epilepsiei care contin, de exemplu, fenobarbital, fenitoina sau
carbamazepina

* Medicamente impotriva tuberculozei care contin, de exemplu, rifampicina sau rifabutina

* anumite medicamente pentru tratamentul infectiilor cu HIV care contin, de exemplu,
nevirapina, efavirenz, ritonavir sau nelfinavir

* medicamente pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum)

* alte medicamente pentru tratamentul infectiilor care contin, de exemplu, ketoconazol sau
eritromicina.

Terapia de substitutie hormonala poate influenta modul de actiune al altor medicamente:

* Medicamente pentru epilepsie (lamotrigind), deoarece acest lucru poate duce la o
crestere a frecventei crizelor.

* Terapia combinata ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cu sau fara dasabuvir, precum si
terapia glecaprevir/pibrentasvir impotriva virusului hepatitei C (HCV) pot determina
cresterea valorilor hepatice in testele de sange (cresterea enzimei hepatice ALT) la femeile
care utilizeaza terapia CHD cu etinilestradiol. ESTRAMON 37,5 contine estradiol in loc de
etinilestradiol. Nu se stie daca o crestere a enzimei hepatice ALT poate aparea atunci cand
se utilizeaza ESTRAMON 37,5 impreuna cu aceasta terapie combinata impotriva HCV.

Informati medicul sau farmacistul daca luati/utilizati alte medicamente, daca ati luat/utilizat
recent alte medicamente sau daca intentionati sa luati/utilizati alte medicamente; chiar daca sunt
medicamente fara prescriptie, preparate pe baza de plante sau remedii naturale. Medicul
dumneavoastra va fi bucuros sa va sfatuiasca.

Teste de laborator

Daca trebuie sa faceti un test de sange, informati medicul sau personalul de laborator ca utilizati
ESTRAMON 37,5, deoarece acest medicament poate afecta rezultatele anumitor teste de
laborator.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

ESTRAMON 37,5 este destinat doar utilizarii de catre femeile aflate in postmenopauza. Daca
ramaneti insarcinata, intrerupeti utilizarea ESTRAMON 37,5 si consultati medicul.

Alaptarea
Nu utilizati ESTRAMON 37,5 in timpul alaptarii.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se cunoaste ca ESTRAMON 37,5 sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.
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3. Cum sa utilizati ESTRAMON 37,5.
Asigurati-va intotdeauna ca utilizati acest medicament exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Intrebati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va incerca sa prescrie cea mai mica doza necesara pentru a trata
simptomele dumneavoastra pentru o perioada cat mai scurta posibil. Va rugam sa discutati cu
medicul dumneavoastra daca aveti impresia ca efectul ESTRAMON 37,5 este prea puternic sau
prea slab.

Cum sa utilizati ESTRAMON 37,5.

ESTRAMON 37,5 poate fi utilizat continuu (fara pauza). La femeile cu uter intact, tratamentul cu
ESTRAMON 37,5 trebuie combinat cu o doza adecvata de gestagen (prescrisd de medic) timp de
cel putin 12-14 zile in fiecare ciclu de 28 de zile (vezi si Sectiunea 2).

Adaugarea unui gestagen nu este recomandata femeilor carora li s-a indepartat uterul, cu
exceptia cazurilor in care a fost diagnosticata cresterea mucoasei uterine in afara (endometrioza)
(vezi si Sectiunea 2).

Utilizarea neintrerupta a ESTRAMON 37,5 este posibila la femeile dupa indepartarea uterului sau
daca simptomele de deficit de estrogen reapar puternic in perioada fara tratament.

Sangerari neregulate sau pete pot aparea in primele luni de tratament. Daca aveti sangerari
abundente sau daca sangerarile sau petele continua dincolo de primele luni de tratament, va
rugam sa informati medicul dumneavoastra pentru ca tratamentul sa poata fi ajustat daca este
necesar (vezi Sectiunea 2, 'sdngerare neasteptata’).

Mod de administrare
Pentru aplicare transdermica (lipire pe piele)

Un plasture ESTRAMON 37,5 se aplica de doua ori pe saptamana, adica plasturele folosit este
inlocuit cu unul nou la fiecare 3 sau 4 zile.

Locul unde se aplica plasturele transdermic trebuie schimbat cu fiecare plasture transdermic nou.
Cele mai potrivite zone pentru plasture sunt zonele de piele de sub talie unde pielea nu se
increteste mult. ESTRAMON 37,5 nu trebuie aplicat pe sau in apropierea sanilor! Zona de piele
aleasa trebuie sa fie curatd, fara grasime, uscata si nedeteriorata. Plasturele transdermic trebuie
aplicat imediat ce este scos din plic. Daca este posibil, va rugam sa nu atingeti suprafata adeziva.

1. Plasturii transdermici sunt ambalati individual. Imediat inainte de utilizare,
deschideti ambalajul la incizia de langa un colt al plicului si scoateti plasturele
transdermic fara a-l deteriora. (Figura 1)

2. Indoiti cu grija plasturele transdermic in sus si in jos de-a lungul liniei de t3iere pana
cand filmul de desprindere se detaseaza de suprafata adeziva a plasturelui
transdermic de-a lungul liniei perforate. Acum dezlipiti o parte din folia de
desprindere de pe spatele plasturelui. (Figura 2)
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3. Atasati suprafata adeziva eliberata pe o zona de piele sanatoasa si curata de pe
abdomenul inferior sau spatele soldului. (Figura 3)

4, Apoi ridicati usor partea adiacenta a plasturelui transdermic, indepartati restul
filmului de desprindere si lipiti complet plasturele transdermic. (Figura 4)

5. Dupa aplicare, apasati ferm plasturele transdermic cu palma si tineti-I timp de
aproximativ 10 secunde. (Figura 5)

Nu expuneti plasturele transdermic la lumina directa a soarelui. ESTRAMON 37,5 adera bine la
piele siin timpul baii, dusului sau activitatilor fizice.

Cu toate acestea, daca un plasture se desprinde prematur (inainte de sfarsitul celor 3 sau 4 zile),
fie partial, fie complet, va rugam sa il inlocuiti cu un plasture transdermic nou.

Verificati dacd aderenta nesatisfacatoare a plasturelui se datoreaza unor erori de aplicare. In
cazuri rare, totusi, aderenta poate fi afectata de conditiile individuale ale pielil.

Inceperea terapiei
Daca
* nu utilizati in prezent terapie de substitutie hormonala sau daca ati utilizat estrogen -
posibil impreuna cu un gestagen - fara intrerupere, puteti incepe terapia cu ESTRAMON
37,51n orice zi.
Daca
* ati utilizat estrogen in mod regulat timp de 21 de zile - in ultimele 12-14 zile impreuna cu un
gestagen - si apoi ati intrerupt tratamentul timp de 7 zile; sau daca
* ati utilizat estrogenul fara intrerupere, dar ati folosit si un gestagen in ultimele 12-14 zile
din fiecare ciclu de 28 de zile,
ar trebui sa incheiati ciclul actual de tratament inainte de a incepe tratamentul cu ESTRAMON
37,5.
Prima zi dupa incheierea terapiei anterioare (cu utilizare continua) sau prima zi dupa pauza de
tratament (cu utilizare ciclicd) este un moment potrivit pentru a incepe tratamentul cu
ESTRAMON 37,5.

Daca ati utilizat o cantitate mai mare de ESTRAMON 37,5 decat ar trebui
Daca ati utilizat cantitati mai mari, trebuie sa consultati un medic.

Semnele posibile ale unei supradoze includ greata, varsaturi, senzatie de tensiune in sani si
sangerari vaginale.

Daca exista semne de supradozaj, ESTRAMON 37,5 trebuie indepartat. Orice tratament necesar
ar trebui sa se bazeze pe simptome.

Daca ati uitat sa utilizati ESTRAMON 37,5
Nu aplicati o doza dubla daca ati uitat aplicatia anterioara.

Daca ati uitat - accidental - sa schimbati plasturele transdermic dupa a 3-a sau a 4-a zi, va rugam

sa-l schimbati imediat. Schimbarea ulterioara a plasturelui ar trebui sa fie in ziua obisnuita.
Dozele omise cresc probabilitatea de sangerare intermenstruala sau pete.
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Va rugam sa informati medicul dumneavoastra daca doriti sa intrerupeti tratamentul pentru o
perioada extinsa de timp.

Daca intrerupeti tratamentul cu ESTRAMON 37,5
Nu ar trebui sa intrerupeti sau sa opriti terapia cu ESTRAMON 37,5 fara a consulta medicul
dumneavoastra. Daca opriti acest tratament, ar putea aparea unele sangerari de retragere.

Daca sunteti programat pentru o interventie chirurgicala

Daca urmeaza sa suferiti o interventie chirurgicald, va rugam sa informati medicul operator ca
utilizati ESTRAMON 37,5. Cu 4 pana la 6 saptamani inainte de operatia planificata, este posibil sa
trebuiasca sa opriti utilizarea ESTRAMON 37,5 pentru a reduce riscul de tromboza (vezi
Sectiunea 2, ‘Cheaguri de sange venoase [tromboza]’). V& rugam sa consultati medicul
dumneavoastra; el sau ea va poate spune cand sa continuati utilizarea ESTRAMON 37,5.

Daca aveti intrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. Posibile efecte secundare.
Acest medicament - la fel ca toate medicamentele - poate avea anumite efecte secundare, dar
acestea nu trebuie neaparat sa apara in cazul dumneavoastra.
Urmatoarele tulburari au fost raportate mai frecvent de femeile care utilizeaza terapia de
substitutie hormonald decat de cele care nu o folosesc:

* cancer de san

* crestere excesiva sau cancer al mucoasei uterine (hiperplazie endometriald sau cancer)

* cancer ovarian

* cheaguri de sange in venele picioarelor sau plamanilor (tromboembolism venos)

* boala deinima

* accident vascular cerebral

» afectare a memoriei (probabil dementa) daca terapia de substitutie hormonala a inceput

dupa varsta de 65 de ani

Pentru informatii suplimentare despre aceste efecte secundare, va rugam sa consultati Sectiunea
2.

Unele efecte secundare pot fi severe
Daca observati unul sau mai multe dintre urmatoarele simptome, aveti nevoie de asistenta
medicala imediata:
* durere brusca in piept
* durerein piept care iradiaza catre un brat sau gat
* dificultdti de respiratie
* umflare dureroasa si roseata a picioarelor
* decolorare galbuie a ochilor si pielii fetei, inchiderea la culoare a urinei, mancarime (icter)
* sangerare vaginald neobisnuitad sau pete (sangerare intermenstruald) dupa utilizarea
prelungita a plasturilor ESTRAMON 37,5 sau dupa intreruperea terapiei cu ESTRAMON
375
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* modificari ale sanului, in special adancituri in piele, modificari ale mameloanelor si noduli
pe care ii puteti vedea sau simti (cancer de san)

* menstruatii dureroase

* dureri de cap neclare asemanatoare migrenei

Opriti utilizarea ESTRAMON 37,5 si consultati imediat medicul dumneavoastra daca observati
unul sau mai multe dintre simptomele de mai sus. Va rugam sa acordati atentie riscurilor asociate
in general cu terapia de substitutie hormonala (vezi Sectiunea 2 ‘Atentionari si precautii’).

Alte efecte secundare
In plus, urmatoarele efecte secundare au fost raportate in legatura cu ESTRAMON 37,5:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)
* dureri de cap
* reactii cutanate la locul de aplicare (inclusiv iritatie a pielii, arsura, eruptie cutanata, piele
uscatd, sangerare, vanatai, inflamatie, umflare, pigmentare a pielii, urticarie si formare de
vezicule)
* tensiune si durere la nivelul sanilor
* menstruatii dureroase, tulburari menstruale

Frecvente (pot afecta pana la 1din 10 pacienti)
* depresie
* nervozitate
* schimbari de dispozitie
* insomnie
* somnolenta
* greata
* indigestie
* diaree
* dureri abdominale
* senzatie de balonare
* plenitudine abdominala
* apetit crescut
* acnee
* eruptie cutanata
* piele uscata
* mancarime
* dureri de spate
* sani mariti
* sangerare menstruala abundenta
* secretie vaginala vascoasa, alba pana la galbuie
* sangerare vaginala neregulata
* contractii uterine puternice
* vaginita
* fingrosare excesiva a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala)
* durere
* slabiciune
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* retentie de lichide (edem) in membre (maini si picioare)

* schimbare in greutate

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti)

* anxietate

* migrena

* ameteala

* probleme vizuale

* ochiuscati

* cresterea tensiunii arteriale
* palpitatii ale inimii

* varsaturi

* decolorarea pielii

* dureriarticulare

* crampe musculare

* cresterea enzimelor hepatice specifice

Rare (pot afecta pana la 1din 1.000 de pacienti)
* intoleranta
* schimbare a dorintei sexuale
* furnicaturi sau amorteala in maini si picioare
* cheaguri de sange venoase
* calculi biliari
* schimbare a functiei hepatice si a fluxului biliar
* caderea parului
* slabiciune musculara
* |leiomiom uterin
* chisturi ale trompelor uterine
* polipi cervicali
* secretie din glanda mamara
* reactii alergice precum eruptii cutanate
* pierderea apetitului

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de pacienti)
* urticarie

* semne ale unei reactii alergice severe (inclusiv dificultati de respiratie, umflarea fetei,

limbii, gatului sau pielii, ameteli si urticarie)
* toleranta redusa la carbohidrati
* miscari involuntare ale ochilor, capului si gatului
* dificultati la purtarea lentilelor de contact
* modificari severe ale pielii
* crestere excesiva a parului
* agravarea porfiriei
* sangerari nazale

Necunoscut (nu poate fi estimat din datele disponibile)
* cancer de san
* cheaguri de sange

Gelle
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* durerein extremitati

* valori anormale ale functiei hepatice
* inflamatie alergica a pielii

* noduli la sdn (non-cancerosi)

Uleiul de soia (Ph. Eur.) poate provoca reactii alergice.

Urmatoarele efecte secundare au fost raportate in legatura cu alte preparate utilizate pentru
terapia de substitutie hormonala:
* tulburari biliare
* diverse afectiuni ale pielii
- decolorarea pielii, in special pe fata si gat, asa-numitele pete de sarcina
(cloasma)
- noduli durerosi si rosii pe piele (eritem nodos)
- eruptie cutanata cu roseata sau inflamatie in forma de disc (eritem multiform)

Raportarea efectelor secundare

Daca observati orice efecte secundare, discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Aceasta include orice efecte secundare posibile care nu sunt enumerate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta efectele secundare direct la

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (Institutul Federal pentru Medicamente si
Dispozitive Medicale) Abt. (Dept.) Pharmakovigilanz (Farmacovigilenta)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

Raportand orice efecte secundare care pot aparea, puteti contribui la furnizarea de mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ESTRAMON 37,5.
A nu se lasa acest medicament la indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare mentionata pe cutia plianta si pe plic sub
'data expirarii' sau 'a se folosi pana la'. Data de expirare este ultima zi a lunii respective.

Conditii de pastrare
Nu depozitati la temperaturi de peste 30 °C.

Precautii speciale pentru eliminare
Dupa utilizare, plasturele ESTRAMON 37,5 trebuie pliat (suprafata adeziva spre interior!).

Nu aruncati niciodatd medicamentele in apa uzata (de exemplu, nu le aruncati in toaleta sau
chiuvetd). Intrebati la farmacie cum s& eliminati medicamentul dup3 ce ati terminat de utilizat.
Acest lucru va ajuta la protejarea mediului. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Continutul pachetului si alte informatii.
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Ce contine ESTRAMON 37,5
Substanta activa este: estradiol

1 plasture transdermic cu o dimensiune a plasturelui de 15 cm2 contine:
3,099 mg hemihidrat de estradiol, corespunzator la 3 mg estradiol

Eliberarea medie de estradiol pe zi:
37,5 micrograme

Celelalte ingrediente sunt:

Matrice: Poli[(2-etilhexil)acrilat-co-metacrilat-co-acid acrilic-co-(2,3-epoxipropil)metacrilat]
(62.2:32.0:5.7:0.03), preparat de RRR-alfa-tocoferol (USP) (contine ulei de soia [Ph.Eur.])
Film suport: Polietilen tereftalat

Film protector: Polietilen tereftalat, siliconizat

Aspectul ESTRAMON 37,5 si continutul pachetului

ESTRAMON 37,5 este un plasture transdermic oval transparent cu un film protector (indepartati
inainte de utilizare) si doua straturi functionale: un strat de matrice autoadeziva care contine
estradiol si un film suport.

ESTRAMON 37,5 este disponibil in pachete de 6, 18 si 24 de plasturi transdermici.
Este posibil ca nu toate dimensiunile pachetelor sa fie puse pe piata.

Companie farmaceutica si producator
Hexal AG IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

Email: service@hexal.com

Acest prospect a fost revizuit ultima data in septembrie 2023.
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