Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta
ESTRAMON® 50 pg/24 h, plaster transdermalny

estradiol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje.
* Zachowaj te ulotke. Moze by¢ konieczne przeczytanie jej ponownie.
» Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.
Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Czym jest ESTRAMON 50 i w jakim celu sie go stosuje.

Informacje, ktére nalezy zna¢ przed zastosowaniem ESTRAMON 50.
Jak stosowa¢ ESTRAMON 50.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywa¢ ESTRAMON 50.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje.

oUW N =

1. Czym jest ESTRAMON 50 i w jakim celu sie go stosuje.
ESTRAMON 50 jest preparatem do Hormonalnej Terapii Zastepczej (HTZ). Zawiera zenski
hormon ptciowy estrogen.
ESTRAMON 50 stosuje sie u kobiet po menopauzie, u ktérych ostatni cykl menstruacyjny
(menopauza) zakonczyt sie co najmniej 12 miesigcy wczesnie;j.

ESTRAMON 50 stosuje sie do:

tagodzenia objawdéw po menopauzie

Podczas menopauzy produkcja wtasnego estrogenu w organizmie zmniejsza sie. Moze to
powodowac objawy takie jak uderzenia gorgca na twarzy, szyi i klatce piersiowej. ESTRAMON 50
tagodzi takie objawy, ktére wystepujg po menopauzie. ESTRAMON 50 zostanie przepisany tylko
wtedy, gdy objawy znaczgco wptywajg na jako$¢ codziennego zycia.

Zapobieganie osteoporozie

Po menopauzie kosci niektorych kobiet moga stac sie kruche (osteoporoza). Powinnas oméwic
wszystkie dostepne opcje leczenia z lekarzem. Mozesz uzywa¢ ESTRAMON 50, aby zapobiec
rozwojowi osteoporozy po menopauzie, jesli jestes w zwiekszonym ryzyku ztaman zwigzanych z
osteoporozg, a inne leki nie sg dla Ciebie odpowiednie.

Istnieje tylko ograniczone do$wiadczenie w leczeniu kobiet powyzej 65 roku zycia.

2. Co musisz wiedzie¢ przed uzyciem ESTRAMON 50.
Historia medyczna i regularne badania kontrolne

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Terapia zastepcza hormonami wigze sie z pewnymi ryzykami, ktére nalezy rozwazy¢ przed
podjeciem decyzji o rozpoczeciu lub kontynuaciji leczenia.

Dos$wiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauza (z powodu dysfunkcji jajnikdw lub
usuniecia chirurgicznego) jest ograniczone. Jesli masz przedwczesng menopauze, ryzyka
zwigzane z terapig zastepczg hormonami mogg sie rézni¢ od ryzyk innych kobiet. Prosze
skonsultowac sie z lekarzem w tej sprawie.

Przed rozpoczeciem (lub ponownym rozpoczeciem) terapii zastepczej hormonami, lekarz zbierze
Twoja historie medyczng oraz historie Twojej rodziny. Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest
badanie fizykalne. Jesli to konieczne, moze to obejmowadé badanie piersi i/lub badanie brzucha.

Po rozpoczeciu terapii zastepczej hormonami, powinnas regularnie odwiedzac lekarza
(przynajmniej raz w roku) na badania kontrolne. Podczas tych badan prosze oméwic z lekarzem
korzysci i ryzyka zwigzane z kontynuacjq terapii ESTRAMON 50.

Prosze regularnie poddawac sie badaniom przesiewowym piersi zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie stosowa¢ ESTRAMON 50
jesli dotyczy Cie ktérykolwiek z ponizszych standéw. Jesli nie jestes pewna, czy tak jest,
porozmawiaj z lekarzem przed uzyciem ESTRAMON 50.

Nie stosowa¢ ESTRAMON 50, jesli

* chorujesz lub chorowata$ na raka piersi lub jesli podejrzewa sie u Ciebie raka piersi

* chorujesz na rodzaj raka, ktérego wzrost zalezy od estrogendw, taki jak rak btony Sluzowe]
macicy (endometrium) lub istnieje odpowiednie podejrzenie

* wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie

* istnieje nieleczone nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (hiperplazja
endometrium)

* masz lub miata$ zakrzep krwi w zyle (zakrzepica), na przyktad w nogach (zakrzepica zyt
gtebokich) lub w ptucach (zatorowosé ptucna).

 Cierpisz na zaburzenie krzepnigcia krwi (na przyktad niedobdr biatka C, biatka S lub
antytrombiny)

* cierpisz lub wczesniej cierpiate$ na zaburzenie spowodowane zakrzepami krwi w
tetnicach, takie jak zawat serca, udar mézgu lub nagte uczucie ucisku i bol w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa)

* cierpisz lub wczesniej cierpiate$ na zaburzenie watroby, a wartosci funkcji watroby nie
wrdcity jeszcze do normy

* cierpisz na rzadkie, dziedziczne zaburzenie krwi znane jako porfiria

* masz alergie (nietolerancje) na estradiol, soje, orzeszki ziemne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku wymienionych w punkcie 6.

Jesli ktérykolwiek z powyzszych standw wystgpi po raz pierwszy podczas stosowania
ESTRAMON 50, natychmiast przerwij leczenie i niezwtocznie skonsultuj sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Porozmawiaj z lekarzem, jesli kiedykolwiek miates ktdrykolwiek z wymienionych ponizej
problemdw zdrowotnych, poniewaz mogg one nawrdécic lub sie nasilic podczas leczenia
ESTRAMON 50. W ponizszych przypadkach powinienes czesciej odwiedzac lekarza na kontrole:

tagodne guzy macicy (migsniaki)

rozrost btony $luzowej macicy poza macicg (endometrioza) lub wczesniejszy nadmierny
rozrost btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium)

zwigkszone ryzyko krzepniecia krwi (patrz 'zakrzepy zylne [zakrzepice]')

zwiekszone ryzyko raka zaleznego od estrogendw (jesli na przyktad twoja matka, siostra
lub babcia miata raka piersi)

wysokie ci$nienie krwi

zaburzenia watroby, na przyktad tagodny guz watroby

cukrzyca

kamienie z6tciowe

migreny lub silne bdle gtowy

zaburzenie uktadu odpornosciowego, ktére wptywa na wiele funkcji narzaddw ciata
(toczen rumieniowaty uktadowy [SLE])

epilepsja

astma

zaburzenie wptywajgce na btone bebenkows i stuch (otoskleroza)

bardzo wysokie poziomy lipiddéw we krwi (triglicerydy)

zatrzymanie ptyndw w wyniku zaburzen sercowych lub nerkowych

wrodzony (dziedziczny) lub nabyty obrzek naczynioruchowy

Nalezy natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac sie z lekarzem
jesli ktérykolwiek z ponizszych zaburzen lub sytuacji wystgpi podczas terapii hormonalnej:

zaburzenia wymienione w sekcji 'Nie stosowa¢ ESTRAMON 50
zazo6tcenie skory lub biatek oczu (zottaczka). Moze to wskazywaé na zaburzenia watroby.
obrzek twarzy, jezyka i/lub gardta, trudnosci w potykaniu lub pokrzywka zwigzana z
problemami z oddychaniem wskazujgca na obrzek naczynioruchowy.
znaczny wzrost cinienia krwi (objawy moga obejmowac béle gtowy, zmeczenie i zawroty
gtowy)
bdle gtowy przypominajgce migrene wystepujgce po raz pierwszy
jesli zajdziesz w cigze
jesli zauwazysz jakiekolwiek objawy zakrzepdw krwi, takie jak
- bolesny obrzek i zaczerwienienie nég
- nagty bol w klatce piersiowe;j
- dusznos¢
Dodatkowe informacje znajdujg sie w sekcji 'zakrzepy zylne (zakrzepice)'.

Prosze zauwazy¢: ESTRAMON 50 nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jedli od ostatniego cyklu
miesigczkowego mineto mniej niz 12 miesiecy lub jesli masz mniej niz 50 lat, moze by¢ konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji. Skonsultuj sie z lekarzem.

Terapia hormonalna i rak
Nadmierne pogrubienie btony sluzowej macicy (rozrost endometrium) i rak btony sluzowej
macicy (rak endometrium)
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Ryzyko nadmiernego pogrubienia btony $luzowej macicy (rozrost endometrium) i raka btony
$luzowej macicy (rak endometrium) wzrasta podczas monoterapii estrogenowe;.

Stosowanie/doustne przyjmowanie gestagenu oprécz terapii estrogenowej przez co najmniej 12
dni w kazdym 28-dniowym cyklu chroni przed tym dodatkowym ryzykiem. Dlatego, jesli macica
jest nadal nienaruszona, lekarz przepisze réwniez gestagen. Jesli macica zostata usunieta
(histerektomia), porozmawiaj z lekarzem o tym, czy mozesz bezpiecznie stosowaé ESTRAMON
50 bez dodatkowego przyjmowania/stosowania gestagenu.

Srednio u 5 na 1000 kobiet, ktére nadal maja macice i nie stosujg zadnej terapii hormonalne;j,
zostanie zdiagnozowany rak btony sluzowej macicy w wieku od 50 do 65 lat. Natomiast wsrdd
kobiet z nienaruszong macicy, ktére poddajg sie terapii hormonalnej z uzyciem monopreparatu
estrogenowego, diagnozuje sie od 10 do 60 przypadkdéw raka btony sluzowej macicy na 1 000
kobiet w wieku od 50 do 65 lat, w zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia (tj. od 5 do 55
dodatkowych przypadkow).

Nieoczekiwane krwawienie
Podczas stosowania ESTRAMON 50 krwawienie wystgpi raz w miesigcu (tzw. krwawienie z
odstawienia). Jednakze, jesli doswiadczysz nieoczekiwanego krwawienia lub plamienia poza
okresem menstruacyjnym, ktére sie utrzymuje

poza pierwsze 6 miesiecy leczenia

i zaczyna sie po stosowaniu ESTRAMON 50 przez ponad 6 miesiecy

po przerwaniu leczenia,
skonsultuj sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe.

Rak piersi

Dostepne dane pokazujg, ze terapia hormonalna (HRT) z uzyciem kombinacji estrogenu i
gestagenu lub monoterapia estrogenowa dla HRT zwigksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe ryzyko
zalezy od czasu trwania HRT i jest widoczne w ciggu 3 lat stosowania. Po zaprzestaniu HRT
dodatkowe ryzyko zmniejsza sie z czasem; to ryzyko jednak moze utrzymywac sie przez 10 lat
lub dtuzej, jesli stosowano HRT przez ponad 5 lat.

Dla poréwnania

U kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HRT, diagnozuje sie srednio od 13 do 17
przypadkow raka piersi na 1 000 kobiet w ciggu 5-letniego okresu.

WSrdd kobiet w wieku 50 lat rozpoczynajgcych HRT z monopreparatem estrogenowym na okres
5 lat, wystepuje 16 do 17 przypadkéw na 1 000 uzytkowniczek (tj. O do 3 dodatkowych
przypadkow).

Wsrdd kobiet w wieku 50 lat rozpoczynajgcych HRT z estrogenem i gestagenem na okres 5 lat,
wystepuje 21 przypadkdw na 1 000 uzytkowniczek (tj. 4 do 8 dodatkowych przypadkéw).

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg zadnej HRT, diagnozuje sie Srednio 27
przypadkow raka piersi na 1 000 kobiet w ciggu 10-letniego okresu.

WSsrdd kobiet w wieku 50 lat rozpoczynajgcych HRT z monopreparatem estrogenowym na okres
10 lat, wystepuje 34 przypadki na 1000 uzytkowniczek (tj. 7 dodatkowych przypadkéw).
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Wsréd kobiet w wieku 50 lat rozpoczynajgcych HRT z estrogenem i gestagenem na okres 10 lat,
wystepuje 48 przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. 21 dodatkowych przypadkdw).

Regularnie badaj swoje piersi. Skonsultuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz jakiekolwiek zmiany w
piersiach, takie jak

* wagtebienia (wgniecenia) w skérze

* zmiany sutkéw

* guzki, ktére mozna zobaczy¢ lub wyczu¢

Jesli masz mozliwo$¢ uczestniczenia w programie wczesnego wykrywania raka piersi (program
przesiewowy mammografii), powinienes$ skorzystac z tej oferty. Prosze poinformowaé specjaliste
wykonujgcego mammografie, ze przyjmujesz leki hormonalnej terapii zastepczej. Leki
przyjmowane w potgczeniu z hormonalng terapig zastepczg mogg zwieksza¢ gestosc tkanki
piersiowej, a tym samym wptywac na wynik mammografii. Jesli ggstos¢ tkanki piersiowej jest
zwiekszona, moze nie by¢ mozliwe wykrycie wszystkich zmian.

Rak jajnika

Rak jajnika jest rzadki - znacznie rzadszy niz rak piersi. Stosowanie monopreparatow
estrogenowych lub preparatéw ztozonych estrogenowo-gestagenowych w hormonalnej terapii
zastepczej wigze sie z nieznacznie zwiekszonym ryzykiem rozwoju raka jajnika. Ryzyko rozwoju
raka jajnika zmienia sie z wiekiem.

WSsréd kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HTZ, srednio okoto 2 przypadkdéw na
2000 kobiet jest diagnozowanych z rakiem piersi w ciggu 5-letniego okresu. Wérdd kobiet
stosujgcych hormonalng terapie zastepczg przez ponad 5 lat, wystepuje okoto 3 przypadkéw na
2000 uzytkowniczek (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wptyw hormonalnej terapii zastepczej na uktad sercowo-naczyniowy

Zylne zakrzepy krwi (zakrzepice)

Ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zytach (zakrzepice) jest okoto 1,3 do 3 razy wyzsze u
kobiet stosujgcych hormonalng terapie zastepcza niz u niestosujgcych. Ryzyko jest szczegdlnie
wysokie w pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy krwi mogg mie¢ powazne konsekwencje. Jesli zakrzep krwi przemiesci sie do ptuc,
moze spowodowac ucisk w klatce piersiowej, dusznos¢, omdlenia, a nawet smierc.

Jestes bardziej narazony na rozwdj zakrzepu krwi wraz z wiekiem oraz jesli dotyczg Cie ktéres z
ponizszych warunkoéw. Prosze porozmawiac z lekarzem, jesli dotyczg Cie ktéres z ponizszych
sytuacji:
* jesli nie mozesz chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu powaznej operacji, urazu lub
choroby (zobacz takze Sekcje 3 pod nagtowkiem ,jesli jestes zaplanowany na operacjg”)
* jesli masz znacznie nadwage (BMI>30 kg/m2)
* jesli cierpisz na zaburzenie krzepnigcia, ktére wymaga dtugoterminowego leczenia w celu
zapobiegania zakrzepom krwi
* jesli bliski krewny miat kiedykolwiek zakrzep krwi w nodze, ptucu lub innym organie
* jesli cierpisz na toczen rumieniowaty uktadowy (SLE)
* jesli masz raka.
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W odniesieniu do objawdw zakrzepdw krwi, prosze zobaczy¢ ,musisz natychmiast przerwac
leczenie i skonsultowac sie z lekarzem”.

Dla poréwnania

Patrzac na kobiety po piecdziesigtce stosujace terapie hormonalng, mozna sie spodziewag, ze
Srednio od 4 do 7 na 1 000 kobiet rozwinie zakrzep krwi w ciggu nastepnych 5 lat.

Wsrdd kobiet po piecdziesigtce, ktére stosowaty terapie hormonalng z uzyciem monopreparatu
estrogenowego przez 5 lat, wystepuje od 9 do 12 przypadkdw zakrzepicy na 1000
uzytkowniczek (tj. 5 dodatkowych przypadkéw).

WSrdd kobiet po piecdziesigtce, ktérym usunieto macice i ktére stosowaty terapie hormonalng z
uzyciem monopreparatu estrogenowego przez 5 lat, wystepuje od 5 do 8 przypadkéw
zakrzepicy na 1000 uzytkowniczek (tj. 1 dodatkowy przypadek).

Zaburzenia sercowe (zawat serca)
Nie ma dowoddw na to, ze terapia hormonalna zapobiega zawatowi serca.

Kobiety powyzej 60. roku zycia stosujgce ztozong terapie hormonalng z estrogenem i
gestagenem sg nieco bardziej narazone na rozwdj zaburzenh sercowych niz te, ktére nie stosujg
terapii hormonalne].

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

Udar

Ryzyko udaru jest okoto 1,5 razy wyzsze u kobiet stosujgcych terapie hormonalng niz u
niestosujgcych. Liczba dodatkowych udaréw wynikajgcych z terapii hormonalnej wzrasta z
wiekiem.

Dla poréwnania

Patrzac na kobiety po pie¢dziesiatce, ktore nie stosujqg terapii hormonalnej, mozna sie
spodziewac 8 udaréw na 1 000 kobiet w ciggu 5 lat. Wérdd kobiet po pieédziesigtce stosujgcych
terapie hormonalng wystepuje 11 przypadkéw na 1 000 uzytkowniczek (tj. 3 dodatkowe
przypadki).

Inne zaburzenia

* Terapia hormonalna nie zapobiega zaburzeniom pamigci. Istniejg pewne dowody na
zwiekszone ryzyko zaburzen pamieci u kobiet, ktére rozpoczety terapie hormonalng po 65.
roku zycia. Skonsultuj sie z lekarzem.

* Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub serca:
Estrogeny mogg powodowac zatrzymanie ptynéw w organizmie; dlatego jesli cierpisz na
zaburzenia czynnosci serca lub nerek, powinienes$ by¢ starannie monitorowany. Jesli
cierpisz na ciezkg niewydolnos¢ nerek, powinienes by¢ scisle monitorowany, poniewaz
oczekuje sie wzrostu poziomu estrogendéw krgzgcych we krwi.

* Pacjenci z pewnym zaburzeniem metabolizmu lipidéw (hipertriglicerydemia):
Jesli masz podwyzszony poziom lipiddéw we krwi (triglicerydéw), poziom lipiddéw we krwi
powinien by¢ scisle monitorowany podczas terapii ESTRAMON 50, poniewaz w rzadkich
przypadkach zgtaszano gwattowny wzrost triglicerydéw we krwi z nastepczym
zapaleniem trzustki w zwigzku z terapig estrogenowa.
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*  Wiadomo, ze kontaktowa nadwrazliwos$¢ moze wystgpic¢ przy wszystkich aplikacjach
skérnych. Chociaz jest to niezwykle rzadkie, moze prowadzi¢ do ciezkich reakc;ji
alergicznych, jesli nadal bedziesz stosowac lek.

Populacja pediatryczna
ESTRAMON 50 nie powinien by¢ stosowany u dzieci.

Stosowanie ESTRAMON 50 w potaczeniu z innymi lekami
Niektdre leki mogg ostabiac dziatanie ESTRAMON 50. Moze to powodowac nieregularne
krwawienia. Do tych lekéw naleza:

* Leki przeciwpadaczkowe zawierajgce na przyktad fenobarbital, fenytoine lub
karbamazepine

* Leki przeciwgruzlicze zawierajgce na przyktad ryfampicyne lub ryfabutyne

* niektdre leki stosowane w leczeniu zakazen HIV zawierajgce na przyktad newirapineg,
efawirenz, rytonawir lub nelfinawir

* leki ziotowe zawierajgce dziurawiec (Hypericum perforatum)

* inne leki stosowane w leczeniu zakazen zawierajgce na przyktad ketokonazol lub
erytromycyne.

Hormonalna terapia zastgpcza moze wptywac na sposéb dziatania innych lekdw:

* Leki przeciwpadaczkowe (lamotrygina), poniewaz moze to prowadzi¢ do zwiekszenia
czestotliwosci napadow.

* Terapia skojarzona ombitaswir/parytaprewir/rytonawir z lub bez dazabuwiru, a takze
terapia glekaprewir/pibrentaswir przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV)
moga powodowadé wzrost wartosci watrobowych w badaniach krwi (zwigkszenie enzymu
watrobowego ALT) u kobiet stosujgcych terapie CHD z etynyloestradiolem. ESTRAMON
50 zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy wzrost enzymu
watrobowego ALT moze wystgpi¢ podczas stosowania ESTRAMON 50 razem z tg terapig
skojarzong przeciwko HCV.

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz/uzywasz inne leki, jesli ostatnio
przyjmowates$/uzywates inne leki lub jesli zamierzasz przyjmowacé/uzywac inne leki; nawet jesli sg
to leki bez recepty, preparaty ziotowe lub naturalne srodki lecznicze. Twoj lekarz chetnie Ci
doradzi.

Badania laboratoryjne

Jesli musisz wykona¢ badanie krwi, poinformuj swojego lekarza lub personel laboratoryjny, ze
uzywasz ESTRAMON 50, poniewaz ten lek moze wptywac¢ na wyniki niektérych badan
laboratoryjnych.

Cigza i laktacja

Cigza

ESTRAMON 50 jest przeznaczony wytgcznie do stosowania przez kobiety po menopauzie. Jesli
zajdziesz w cigze, przerwij stosowanie ESTRAMON 50 i skonsultuj sie z lekarzem.

Karmienie piersig
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Nie stosowa¢ ESTRAMON 50 podczas karmienia piersia.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn
Nie wiadomo, aby ESTRAMON 50 wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ ESTRAMON 50.
Zawsze upewnij sig, ze stosujesz ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Zapytaj lekarza lub
farmaceute, jedli nie jestes pewien.

Twoj lekarz sprébuje przepisac najnizszg dawke potrzebng do leczenia objawdw przez mozliwie
najkrotszy czas. Porozmawiaj z lekarzem, jesli masz wrazenie, ze dziatanie ESTRAMON 50 jest
zbyt silne lub zbyt stabe.

Jak stosowa¢ ESTRAMON 50.

ESTRAMON 50 moze by¢ stosowany ciggle (bez przerwy) lub cyklicznie (21 dni stosowania, po
ktérych nastepuje 7-dniowa przerwa). U kobiet z zachowang macica leczenie ESTRAMON 50
musi by¢ potgczone z odpowiednig dawka gestagenu (przepisanym przez lekarza) przez co
najmniej 12-14 dni w kazdym 28-dniowym cyklu (patrz takze punkt 2).

Dodanie gestagenu nie jest zalecane u kobiet, u ktérych usunigto macice, z wyjatkiem
przypadkéw, gdy zdiagnozowano wzrost btony $luzowej macicy poza (endometrioza) (patrz
takze punkt 2).

Nieprzerwane stosowanie ESTRAMON 50 jest mozliwe u kobiet po usunieciu macicy lub jesli
objawy niedoboru estrogendéw ponownie pojawiajg sie silnie w okresie bez leczenia.

Nieregularne krwawienia lub plamienia moga wystapi¢ w pierwszych miesigcach leczenia. Jedli
masz obfite krwawienia lub jesli krwawienia lub plamienia utrzymujg sie poza pierwsze miesigce
leczenia, poinformuj lekarza, aby mogt dostosowacd leczenie, jesli to konieczne (patrz punkt 2,
'nieoczekiwane krwawienie').

Sposéb podawania
Do stosowania przezskérnego (przyklejanie do skéry)

Plaster ESTRAMON 50 naktada sie dwa razy w tygodniu, tj. zuzyty plaster zastepuje sie nowym
co 3 lub 4 dni.

Miejsce, w ktorym naktada sie plaster przezskérny, powinno by¢ zmieniane przy kazdym nowym
plastrze. Najbardziej odpowiednie obszary dla plastra to miejsca na skérze ponizej linii talii, gdzie
skéra nie marszczy sie zbytnio. ESTRAMON 50 nie wolno naktadac na piersi ani w ich poblizu!
Wybrany obszar skéry musi by¢ czysty, bez ttuszczu, suchy i nieuszkodzony. Plaster przezskérny
nalezy natozy¢ natychmiast po wyjeciu z saszetki. Jesli to mozliwe, prosze nie dotykac
powierzchni klejace;.
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1. Plastry przezskérne sg indywidualnie zapakowane. Bezposrednio przed uzyciem
rozerwij opakowanie w miejscu naci€cia przy rogu saszetki i wyjmij plaster
przezskorny, nie uszkadzajac go. (Rysunek 1)

2. Ostroznie zegnij plaster przezskdrny w gére i w dét wzdtuz linii naciecia, az folia
ochronna odtgczy sie od powierzchni klejgcej plastra przezskdrnego wzdtuz linii
perforaciji. Teraz odklej cze$¢ folii ochronnej z tytu plastra. (Rysunek 2)

3. Przymocuj odstonietg powierzchnieg klejgcg do zdrowego, oczyszczonego obszaru
skéry na dolnej czesci brzucha lub na plecach biodra. (Rysunek 3)
4, Nastepnie lekko unie$ sgsiednig czes¢ plastra przezskérnego, usun pozostatg folie

ochronng i przyklej plaster przezskorny catkowicie. (Rysunek 4)

5. Po natozeniu mocno przycisnij plaster przezskdrny dtonig i przytrzymaj przez okoto
10 sekund. (Rysunek 5)

Nie wystawiaj plastra przezskérnego na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
ESTRAMON 50 dobrze przylega do skéry podczas kapieli, prysznica lub aktywnosci fizyczne.

Jednakze, jesli plaster odklei sie przedwczesnie (przed uptywem 3 lub 4 dni), cze$ciowo lub
catkowicie, prosze zastgpi¢ go nowym plastrem przezskérnym.

Sprawdz, czy niezadowalajgca przyczepnos¢ plastra nie wynika z btedow aplikacji. W rzadkich
przypadkach przyczepnosé moze by¢ ostabiona przez indywidualne warunki skérne.

Poczatek terapii
Jesli
* obecnie nie stosujesz hormonalnej terapii zastepczej lub jesli stosowatas estrogen —
mozliwie razem z gestagenem — bez przerwy, mozesz rozpocza¢ terapie ESTRAMON 50
w dowolnym dniu.

Jesli
* stosowatas estrogen regularnie przez 21 dni - w ostatnich 12-14 dniach razem z
gestagenem - a nastepnie przerwatas leczenie na 7 dni; lub jesli
» stosowatas estrogen bez przerwy, ale rowniez stosowatas gestagen przez ostatnie 12-14
dni w kazdym 28-dniowym cyklu,
powinnas zakonczy¢ biezacy cykl leczenia przed rozpoczeciem leczenia ESTRAMON 50.
Pierwszy dzien po zakonczeniu poprzedniej terapii (przy ciggtym stosowaniu) lub pierwszy dzien
po przerwie w leczeniu (przy stosowaniu cyklicznym) jest odpowiednim momentem na
rozpoczecie leczenia ESTRAMON 50.

Jesli uzytas wiekszej ilosci ESTRAMON 50 niz powinna$
Jesli uzytas wiekszych ilosci, musisz skonsultowac sie z lekarzem.

Mozliwe objawy przedawkowania to nudnosci, wymioty, uczucie napiecia w piersiach i
krwawienie z pochwy.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy przedawkowania, ESTRAMON 50 nalezy usungé¢. Wszelkie
niezbedne leczenie powinno by¢ oparte na objawach.
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Jesli zapomniatas uzy¢ ESTRAMON 50
Nie stosuj podwdjnej dawki, jesli zapomniatas o poprzedniej aplikacji.

Jesli - przypadkowo - zapomniatas zmienic¢ plaster transdermalny po 3. lub 4. dniu, prosze
zmieni¢ go natychmiast. Kolejna zmiana plastra powinna odby¢ sie w regularnym dniu.

Pominiete dawki zwigkszajg prawdopodobienstwo wystgpienia krwawien przetomowych lub
plamien.

Prosze poinformowac lekarza, jesli chcesz przerwac leczenie na dtuzszy okres czasu.

Jesli przerwiesz leczenie ESTRAMON 50
Nie nalezy przerywac ani konczy¢ terapii ESTRAMON 50 bez konsultacji z lekarzem. Jesli
przerwiesz to leczenie, moze wystapi¢ krwawienie z odstawienia.

Jesli jestes$ zaplanowany na operacje

Jesli masz przej$¢ operacje, poinformuj lekarza operujgcego, ze stosujesz ESTRAMON 50. Na 4
do 6 tygodni przed planowang operacjg moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania
ESTRAMON 50, aby zmniejszy¢ ryzyko zakrzepicy (patrz punkt 2, 'Zakrzepy krwi w zytach
[zakrzepical'). Skonsultuj sie z lekarzem; on lub ona powie Ci, kiedy mozesz kontynuowaé
stosowanie ESTRAMON 50.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj swojego lekarza
lub farmaceute.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.
Ten lek - jak wszystkie leki - moze mie¢ pewne dziatania niepozadane, ale nie muszg one
koniecznie wystagpi¢ w Twoim przypadku.

Nastepujgce zaburzenia byty zgtaszane czesciej przez kobiety stosujgce terapie hormonalng niz
przez osoby, ktore jej nie stosuja:

* rak piersi

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

* rak jajnika

* zakrzepy krwi w zytach nég lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)

* choroba serca

* udar

* uposledzenie pamieci (prawdopodobna demencja) jesli terapia hormonalna rozpoczeta po

65 roku zycia

Dodatkowe informacje na temat tych dziatan niepozadanych znajdujg sie w punkcie 2.
Niektdre dziatania niepozgdane moga by¢ powazne
Jesli zauwazysz jeden lub wiecej z nastepujgcych objawdw, potrzebujesz natychmiastowej

pomocy medycznej:
* nagty bdl w klatce piersiowe]
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* bdlw klatce piersiowej promieniujgcy do ramienia lub szyi

* dusznos¢

* bolesne obrzeki i zaczerwienienie ndg

* zazOtcenie oczu i skory twarzy, ciemnienie moczu, swedzenie (z6ttaczka)

* nietypowe krwawienie z pochwy lub plamienie (krwawienie przetomowe) po
dtugotrwatym stosowaniu plastrow ESTRAMON 50 lub po przerwaniu terapii ESTRAMON
50

* zmiany w piersiach, w szczegdlnosci wgtebienia w skérze, zmiany w sutkach i guzki, ktére
mozna zobaczy¢ lub wyczud (rak piersi)

* bolesne miesigczki

* nigjasne bdle gtowy przypominajgce migrene

Przestan uzywa¢ ESTRAMON 50 i natychmiast skonsultuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz jeden
lub wigcej z powyzszych objawdw. Zwrd¢ uwage na ryzyko ogdlnie zwigzane z terapig zastepcza
hormonami (patrz punkt 2 'Ostrzezenia i $rodki ostroznosci').

Inne dziatania niepozadane
Ponadto zgtoszono nastepujgce dziatania niepozadane w zwigzku z ESTRAMON 50:

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)
* bdle gtowy
* reakcje skdrne w miejscu aplikacji (w tym podraznienie skory, pieczenie, wysypka, sucho$¢
skory, krwawienie, siniaki, zapalenie, obrzek, przebarwienia skory, pokrzywka i pecherze)
* uczucie napiecia w piersiach i bol piersi
* bolesne miesigczki, zaburzenia miesigczkowania
Czesto (mogg wystgpié¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw)
* depresja
* nerwowosc¢
* wahania nastroju
* bezsennosé
* sennos¢
* nudnosci
* niestrawnosc¢
* biegunka
* bdl brzucha
* uczucie wzdecia
* uczucie petnosci w brzuchu
* zwiekszony apetyt
* tradzik
* wysypka
* sucha skoéra
* Swiad
* bdl plecéw
* powiekszone piersi
* obfite krwawienie miesigczkowe
* lepka biata do z6ttawej wydzielina z pochwy
* nieregularne krwawienie z pochwy
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* silne skurcze macicy

* zapalenie pochwy

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

* ostfabienie

* zatrzymanie ptyndw (obrzek) w koriczynach (rece i stopy)

* zmiana masy ciata

Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentéw)
* lek
* migrena
* zawroty gtowy
* problemy ze wzrokiem
* suche oczy
* wzrost ci$nienia krwi
* kofatanie serca
* wymioty
* przebarwienia skory
* bol stawow
* skurcze migsni
* wazrost aktywnosci specyficznych enzymoéw watrobowych

Rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 pacjentéw)
* nietolerancja
* zmiana w pozadaniu seksualnym
* mrowienie lub dretwienie rak i stop
* zakrzepy zylne
* kamienie zétciowe
* zmiana w funkcji watroby i przeptywie zofci
* wypadanie wtoséw
* ostabienie migs$ni
* migsniak macicy
* torbiele jajowoddéw
* polipy szyjki macicy
* wydzielina z gruczotu mlekowego
* reakcje alergiczne, takie jak wysypki
e utrata apetytu

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentéw)
* pokrzywka
* objawy ciezkiej reakcji alergicznej (w tym trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, jezyka,
gardta lub skéry, zawroty gtowy i pokrzywka)
* zmniejszona tolerancja na weglowodany
* mimowolne ruchy oczu, gtowy i szyi
* trudnosci w noszeniu soczewek kontaktowych
* powazne zmiany skorne
* nadmierny wzrost wtosow

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

* pogorszenie porfirii
* krwawienie z nosa

Nieznane (nie mozna oszacowacé na podstawie dostepnych danych)
* rak piersi
* zakrzepy krwi
* bdl konczyn
* nieprawidtowe wartosci funkcji watroby
* alergiczne zapalenie skory
* guzki w piersi (nieztosliwe)

Olej sojowy (Ph. Eur.) moze powodowac reakcje alergiczne.

Nastepujgce dziatania niepozadane zgtaszano w zwigzku z innymi preparatami stosowanymi w
terapii hormonalnej:
* zaburzenia drég zétciowych
* rdzne zaburzenia skérne
- przebarwienia skory, zwtaszcza na twarzy i szyi, tzw. plamy cigzowe (chloasma)
- bolesne, czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty)
- wysypka z tarczowatym zaczerwienieniem lub stanem zapalnym (rumien
wielopostaciowy)

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych dziatan niepozgdanych niewymienionych w tej ulotce.
Mozesz réwniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do

Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych, Dziat Farmakowigilancji
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Strona internetowa: https://www.bfarm.de

Zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozadane, ktére moga wystgpic¢, mozesz przyczynic sie do
udostepnienia wiekszej ilosci informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywa¢ ESTRAMON 50.
Przechowywac lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na pudetku i saszetce pod
hastem 'termin waznosci' lub 'zuzy¢ do'. Termin waznosci to ostatni dzier danego miesiaca.

Warunki przechowywania
Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 30 °C.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Po uzyciu plaster ESTRAMON 50 nalezy ztozy¢ (powierzchnia klejgca do Srodkal!).

Nigdy nie wyrzucaj lekéw do $ciekdw (np. nie sptukuj ich w toalecie lub zlewie).
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Zapytaj w aptece, jak usunac¢ lek po zakoriczeniu jego stosowania. Pomoze to chroni¢
srodowisko. Wiecej informacji znajdziesz na stronie
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
Co zawiera ESTRAMON 50
Substancja czynna jest: estradiol

1 plaster transdermalny o powierzchni 20 cm?2 zawiera:
4,13 mg estradiolu pétwodnego, co odpowiada 4 mg estradiolu

Srednie uwalnianie estradiolu na dobe:
50 mikrograméw

Pozostate sktadniki to:

Matriks: 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 olej
sojowy [Ph.Eur.])

Folia nosna: politereftalan etylenu

Folia ochronna: politereftalan etylenu, silikonizowana

Wyglad ESTRAMON 50 i zawarto$¢ opakowania

ESTRAMON 50 to przezroczysty owalny plaster transdermalny z folig ochronng (usun przed
uzyciem) i dwiema warstwami funkcjonalnymi: samoprzylepng warstwa matrycy zawierajgca
estradiol i folig nosna.

ESTRAMON 50 jest dostepny w opakowaniach po 6, 18 i 24 plastry transdermalne.

Mozliwe, ze nie wszystkie wielko$ci opakowan bedg wprowadzone na rynek.

Firma farmaceutyczna i producent
Hexal AG IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Faks: (08024) 908-1290

Email: service@hexal.com

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana we wrzesniu 2023.
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