Ulotka: Informacja dla pacjentki
ESTRAMON conti® 40/130 mikrogramdw/24 h Plaster transdermalny
Estradiol/Noretysteron octan

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje.

. Zachowaj te ulotke. Moze zechcesz jg przeczytaé ponownie.

. Jesli masz dodatkowe pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

. Ten lek zostat przepisany wytacznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.

. Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozgdane, skontaktuj sie z lekarzem lub

farmaceuta. Dotyczy to réwniez dziatah niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.
Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

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

Na co nalezy zwrécié uwage przed zastosowaniem ESTRAMON conti?
Jak stosowa¢ ESTRAMON conti?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywaé ESTRAMON conti?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oUW N =

1. Coto jest ESTRAMON conti i w jakim celu sie go stosuje?
ESTRAMON conti to preparat do hormonalne;j terapii zastepczej (ang. Hormone Replacement
Therapy, HRT). Zawiera 2 rdzne zenskie hormony ptciowe, estrogen i gestagen. ESTRAMON conti
stosuje sie u kobiet po menopauzie, ktérych ostatnia miesigczka (menopauza) miata migjsce co
najmniej rok temu.

ESTRAMON conti stosuje sie do:

tagodzenia dolegliwosci po menopauzie

Podczas menopauzy zmniejsza sie produkcja estrogenéw w organizmie kobiety. Moze to
powodowac dolegliwosci, ktére objawiajg sie jako uderzenia gorgca na twarzy, szyi i klatce
piersiowej (tzw. uderzenia goraca). ESTRAMON conti tagodzi te dolegliwo$ci wystepujace po
menopauzie. ESTRAMON conti jest przepisywany tylko wtedy, gdy twoje dolegliwosci znacznie
utrudniajg ci codzienne zycie.

Istnieja tylko ograniczone doswiadczenia w leczeniu kobiet powyzej 65 roku zycia za pomoca
ESTRAMON conti.

2. Co nalezy wzig¢ pod uwage przed zastosowaniem ESTRAMON conti?
Historia choroby i regularne badania kontrolne
Terapia hormonalna (HRT) wigze sie z ryzykiem, ktére nalezy rozwazy¢ przed podjeciem decyzji
0 rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia.
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lub ich chirurgicznego usuniecia) sg ograniczone. Jesli masz przedwczesng menopauze, ryzyko
zwigzane z terapig hormonalng moze réznic si od ryzyka u innych kobiet. Prosze skonsultowaé
sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub wznowieniem) terapii hormonalnej (HRT) lekarz zbierze Twojg historie
choroby oraz historie choréb w Twojej rodzinie. Lekarz zdecyduje o koniecznosci
przeprowadzenia badania fizykalnego, ktére moze obejmowac badanie piersi i/lub badanie
ginekologiczne, jesli bedzie to konieczne.

Po rozpoczeciu terapii hormonalnej (HRT) powinnas regularnie (przynajmniej raz w roku)
odwiedzac¢ lekarza w celu przeprowadzenia badan kontrolnych. Podczas tych wizyt oméw z
lekarzem korzysci i ryzyko zwigzane z kontynuacjg leczenia HRT.

Regularnie, zgodnie z zaleceniami lekarza, poddawaj sie profilaktycznym badaniom piersi.
ESTRAMON conti nie moze by¢ stosowany,

jesli dotyczg Cie ponizsze punkty. Jesli nie jestes pewna, czy tak jest, skonsultuj sie z lekarzem

przed zastosowaniem ESTRAMON conti.

Nie mozesz stosowaé¢ ESTRAMON conti, jesli

. chorujesz na raka piersi lub chorowatas na niego w przesztosci, lub istnieje podejrzenie
takiej choroby

. cierpisz na forme raka, ktérego wzrost zalezy od estrogendw, np. raka btony sluzowe;j
macicy (endometrium) lub istnieje podejrzenie takiej choroby

. wystepujg niewyjasnione krwawienia z pochwy

. wystepuje nieleczone nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (hiperplazja
endometrium)

. wystapit u Ciebie zakrzep krwi w zyle (zakrzepica) lub wystapit w przesztosci,

. np. w nogach (zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowosé ptucna)

. cierpisz na zaburzenie krzepniecia krwi (np. niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombiny)

. masz lub miatas chorobe spowodowang zakrzepami krwi w tetnicach,

. np. zawat serca, udar mézgu lub napadowe bdle w klatce piersiowej z uczuciem ucisku
(dtawica piersiowa)

. Masz chorobe watroby lub miates jg wczesniej, a Twoje wyniki funkcji watroby jeszcze
sie nie znormalizowaty

. Cierpisz na rzadkg, dziedziczng chorobe krwi, zwang porfirig

. Jestes uczulony na estradiol, octan noretysteronu, soje, orzeszki ziemne lub

ktérykolwiek z innych sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6.

Jesli ktérakolwiek z wyzej wymienionych choréb wystapi po raz pierwszy podczas stosowania
ESTRAMON conti, natychmiast przerwij leczenie i niezwtocznie skontaktuj sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Prosze porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem ESTRAMON conti.
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Porozmawiaj z lekarzem, jesli kiedykolwiek miates ktorykolwiek z ponizszych problemow
zdrowotnych, poniewaz mogg one ponownie wystapic¢ lub sie nasili¢ podczas leczenia
ESTRAMON conti. W takim przypadku powiniene$ czesciej odwiedzaé lekarza w celu
przeprowadzenia badan kontrolnych:

tagodne guzy macicy (migsniaki)

wzrost btony $luzowej macicy poza macicg (endometrioza) lub wczesniej wystepujacy
nadmierny wzrost btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium)

zwiekszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi (patrz ,Zakrzepy zylne (zakrzepica)”)
zwiekszone ryzyko raka zaleznego od estrogenéw (np. jesli Twoja matka, siostra lub
babcia miaty raka piersi)

nadcisnienie

choroby watroby, np. fagodne guzy watroby

cukrzyca

kamienie z6tciowe

migrena lub silne bdle gtowy

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

padaczka

astma

choroba, ktéra wptywa na btone bebenkows i stuch (otoskleroza)

bardzo wysokie poziomy ttuszczéw we krwi (triglicerydy)

Zatrzymanie ptynéw z powodu choréb serca lub nerek

Choroba zwana niedoczynnoscia tarczycy (Twoja tarczyca nie produkuje
wystarczajgcej ilosci hormondw tarczycy) i otrzymujesz terapie zastepczg hormonami
tarczycy.

Choroba zwana wrodzonym lub nabytym obrzekiem naczynioruchowym, lub jesli masz
epizody szybkiego obrzeku rak, stop, twarzy, warg, oczu, jezyka, gardta (blokada drég
oddechowych) lub przewodu pokarmowego.

Musisz natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac sie z lekarzem
jesli podczas stosowania HTZ wystapi jedna z nastepujgcych choréb lub sytuaciji:

Choroby wymienione w sekcji ,ESTRAMON conti nie powinien by¢ stosowany”
Zazotcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka). Moze to wskazywaé na chorobe watroby.
znaczne podwyzszenie ci$nienia krwi (objawy mogg obejmowaé bdle gtowy,
zmeczenie i zawroty gtowy)
bdle gtowy przypominajgce migrene, ktére wystepujg po raz pierwszy
jesli zajdziesz w cigze
Obrzeki twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub trudnosci w potykaniu, lub pokrzywka zwigzana
z problemami z oddychaniem, ktére wskazujg na obrzek naczynioruchowy
jesli zauwazysz objawy zakrzepdw krwi, np.

- bolesny obrzek i zaczerwienienie ndg

- nagty bdl w klatce piersiowe]

- dusznosé

Wigcej informacji na ten temat znajdziesz w sekcji ,Zakrzepy zylne (zakrzepica)”.

Uwaga: ESTRAMON conti nie jest Srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli od Twojej ostatniej
miesigczki mineto mniej niz 12 miesiecy lub jesli masz mniej niz 50 lat, moze byc¢ konieczne
dodatkowe stosowanie metod antykoncepcji. Skonsultuj sie w tej sprawie z lekarzem.
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HRT i rak

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

Podczas monoterapii estrogenowej zwieksza sie ryzyko nadmiernego pogrubienia btony
$luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i raka btony $luzowej macicy (rak endometrium).

Gestagen zawarty w ESTRAMON conti chroni przed tym dodatkowym ryzykiem.

Nieregularne krwawienia

Podczas pierwszych 3-6 miesiecy stosowania ESTRAMON conti mogg wystapi¢ nieregularne
krwawienia i plamienia.

Jesli jednak nieregularne krwawienia

. utrzymujg sie po pierwszych 6 miesigcach leczenia
. rozpoczynajg sie po ponad 6 miesigcach stosowania ESTRAMON conti
. utrzymuja sie po przerwaniu leczenia,

prosze jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Rak piersi

Dostepne dane pokazujg, ze stosowanie hormonalnej terapii zastepczej (HRT) z kombinacja
estrogendw i gestagendw lub samych estrogenéw w HRT zwieksza ryzyko raka piersi.
Dodatkowe ryzyko zalezy od czasu trwania HRT i pojawia sie w ciggu 3-letniego stosowania. Po
zaprzestaniu HRT dodatkowe ryzyko zmniejsza sie z czasem, ale moze utrzymywac sie przez 10
lat lub dtuzej, jesli HRT byta stosowana dtuzej niz 5 lat.

Dla poréwnania

U kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HRT, w ciggu 5-letniego okresu diagnozuje
sie Srednio 13 do 17 przypadkdw raka piersi na

1.000 kobiet.

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg stosowanie HRT tylko z estrogenem przez okres 5
lat, wystepuje 16 do 17 przypadkow na

1.000 uzytkowniczek (tj. O do 3 dodatkowych przypadkéw). U kobiet w wieku 50 lat, ktére
rozpoczynajg stosowanie HRT z estrogenem i gestagenem przez okres 5 lat, wystepuje 21
przypadkdw na

1.000 uzytkowniczek (tj. 4 do 8 dodatkowych przypadkdw).

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg HRT, w ciggu 10-letniego okresu diagnozuje
sie Srednio okoto 27 przypadkdw raka piersi na

1.000 kobiet zdiagnozowanych.

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg stosowanie HTZ tylko z estrogenem przez okres 10
lat, wystepuje 34 przypadki na 1.000 uzytkowniczek (tj. 7 dodatkowych przypadkéw).

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg stosowanie HTZ z estrogenem i gestagenem przez
okres 10 lat, wystepuje 48 przypadkéw na

1.000 uzytkowniczek (tj. 21 dodatkowych przypadkdw).

Regularnie badaj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz zmiany w piersiach, np.
. Wociggniecia (doteczki) na skorze
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. Zmiany brodawek sutkowych
. Guzki, ktére mozesz zobaczy¢ lub wyczuc

Jesli masz mozliwo$¢ uczestniczenia w programie wczesnego wykrywania raka piersi (programie
mammograficznym), powinnas skorzystac z tej oferty. Poinformuj specjaliste wykonujacego
mammografie, ze stosujesz lek do HTZ. Leki stosowane do HTZ moga zageszczac tkanke piersi i
tym samym wptywac na wynik mammografii. Jesli gestos¢ tkanki piersi jest zwiekszona, nie
wszystkie zmiany mogg zosta¢ wykryte.

Rak jajnika

Rak jajnika jest rzadki - znacznie rzadszy niz rak piersi. Stosowanie lekéw z samym estrogenem
lub kombinacja estrogen-gestagen do HTZ wigze sie z nieznacznie zwiekszonym ryzykiem
rozwoju raka jajnika.

Ryzyko rozwoju raka jajnika zmienia sie z wiekiem. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat,
ktére nie stosujg hormonalnej terapii zastepczej, w okresie 5 lat diagnozuje sie okoto 2 przypadki
raka jajnika na 2.000 kobiet. U kobiet stosujgcych hormonalng terapie zastepcza przez 5 lat
wystepuje okoto 3 przypadki na 2.000 uzytkowniczek (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wptyw hormonalnej terapii zastepczej na uktad sercowo-naczyniowy

Zylne zakrzepy krwi (zakrzepica)

Ryzyko tworzenia sie zakrzepdw krwi w zytach (zakrzepicy) jest u kobiet stosujgcych HTZ
wzgledem niestosujgcych okoto 1,3- do 3-krotnie zwiekszone. Zwiekszone ryzyko wystepuje
szczegdlnie w pierwszym roku stosowania.

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

Wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia zakrzepu krwi istnieje wraz z wiekiem i jesli dotycza
Cie ponizsze warunki. Prosze porozmawiac z lekarzem, jesli dotyczy Cie ktéras z ponizszych

sytuacji:

. jesli z powodu wiekszej operacji, urazu lub choroby nie mozesz chodzi¢ przez dtuzszy
czas (patrz takze punkt 3 w sekcji ,Jesli planowana jest operacja”)

. jesli masz znacznie nadwage (BMI > 30 kg/m?2)

. Cigza/potég

. jesli cierpisz na zaburzenie krzepniecia, ktére wymaga dtugoterminowego leczenia
farmakologicznego w celu zapobiegania zakrzepom krwi

. jesli u bliskiego krewnego wystgpit kiedykolwiek 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
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U kobiet w wieku 50 lat, ktore nie stosujg HTZ, w okresie 5 lat mozna oczekiwac Srednio 4-7
przypadkow zakrzepdw zylnych na 1.000 kobiet.

U kobiet w wieku 50 lat, ktére stosowaty HTZ z estrogenem i progestagenem przez 5 lat,
wystepuje 9-12 przypadkdw zakrzepicy na 1.000 uzytkowniczek (tj. 5 dodatkowych
przypadkow).

Choroba serca (zawat serca)
Nie ma dowododw na to, ze HTZ zapobiega zawatowi serca.

U kobiet powyzej 60 roku zycia, ktdre stosujg ztozong HTZ z estrogenem i progestagenem,
istnieje nieco wigksze prawdopodobienstwo rozwoju choroby serca w poréwnaniu do kobiet,
ktére nie stosujg HTZ.

Udar mézgu
Ryzyko udaru mézgu jest okoto 1,5 razy wyzsze u uzytkowniczek HTZ niz u nieuzytkowniczek.
Liczba dodatkowych udaréw mdzgu zwigzanych z zastosowaniem HTZ wzrasta wraz z wiekiem.

Dla poréwnania

U kobiet w wieku 50 lat, ktére nie stosujg HTZ, w okresie 5 lat mozna oczekiwac 8 udaréw mézgu
na 1.000 kobiet. U kobiet w wieku 50 lat, ktére stosujg HTZ, liczba ta wynosi 11 przypadkéw na
1.000 uzytkowniczek (tj. 3 dodatkowe przypadki).

Inne choroby

HTZ nie zapobiega zaburzeniom pamieci. Istniejg pewne dowody na zwiekszone ryzyko zaburzen
pamieci u kobiet, ktére rozpoczety stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. Skonsultuj sie z
lekarzem w tej sprawie.

Wszystkie leki stosowane na skére (takie jak plastry) moga powodowac reakcje alergiczne.
Chociaz jest to bardzo rzadkie, nalezy poinformowac lekarza, jesli wystagpity lub kiedykolwiek
wystapity ciezkie reakcje alergiczne na ktorykolwiek ze sktadnikdw plastréw.

Stosowanie ESTRAMON conti razem z innymi lekami
Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz/stosujesz inne leki, niedawno
przyjmowates$/stosowates$ inne leki lub zamierzasz przyjmowac/stosowac inne leki.

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

. Leki przeciwpadaczkowe zawierajgce np. fenobarbital, fenytoine i karbamazepine

. Leki przeciwgruzlicze zawierajgce np. ryfampicyne lub ryfabutyne

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

. Niektore leki stosowane w leczeniu zakazeh wirusem zapalenia watroby typu C,
zawierajace np. telaprewir

. 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 zawierajace etynyloestradiol powodowacé
podwyzszone wartosci watrobowe w badaniach krwi (wzrost enzymu watrobowego
ALT). ESTRAMON conti zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy
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stosowanie ESTRAMON conti razem z tym leczeniem skojarzonym przeciwko HCV
moze powodowac wzrost enzymu watrobowego ALT. Twdj lekarz chetnie Ci doradzi.
. Inne leki przeciwzakazne (takie jak ketokonazol, erytromycyna)
. Leki ziotowe zawierajgce dziurawiec (Hypericum perforatum).

ESTRAMON conti moze wptywac na metabolizm cyklosporyny.

Badania laboratoryjne

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

Cigza i karmienie piersig

Cigza

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

Karmienie piersig

Nie stosuj ESTRAMON conti, jesli karmisz piersia.

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, podejrzewasz, ze jestes w cigzy lub planujesz cigze, przed
zastosowaniem tego leku zasiegnij porady lekarza lub farmaceuty.

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

ESTRAMON conti zawiera olej sojowy
Jesli jestes$ uczulony na orzeszki ziemne lub soje, nie mozesz stosowac tego leku.

3. Jak stosowa¢ ESTRAMON conti?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie wedtug zalecen lekarza. Skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceutg, jesli nie jestes pewien.

Twoj lekarz postara sie przepisa¢ Ci najnizszg dawke niezbednga do leczenia Twoich dolegliwosci
na mozliwie najkrétszy czas. Prosze porozmawiac z lekarzem, jesli masz wrazenie, ze dziatanie
ESTRAMON conti jest zbyt silne lub zbyt stabe.

ESTRAMON conti nalezy stosowac 2 razy w tygodniu, co oznacza, ze musisz nakleja¢ nowe
plastry transdermalne co 3 lub 4 dni.

Naklejaj plastry ESTRAMON conti ciggle (bez przerwy).
Tydzien1  Tydzien2  Tydzien3  Tydzien 4
Naklej ESTRAMON

conti Dzien 1Dzien 4 Dzien 1 Dzien 4 Dzien 1 Dzien 4 Dzien 1
Dzien 4
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Rozpoczecie leczenia
. U kobiet, ktére nigdy wczesniej nie otrzymywaty terapii hormonalnej zastepczej lub u
kobiet przechodzacych z terapii hormonalnej zastepczej w schemacie ciggtym,
leczenie mozna rozpoczagé w dowolnym dniu.
. U kobiet przechodzacych z terapii hormonalnej zastepczej w schemacie cyklicznym
lub ciggtym-sekwencyjnym, leczenie nalezy rozpoczgé bezposrednio w dniu po
zakonczeniu poprzedniego cyklu leczenia.

Sposdb stosowania
Gdzie przyklei¢ plaster

. Przyklej plaster na miejsce na skorze, gdzie skora przy ruchach mato sie marszczy, np. z
boku uda. Tych plastréw NIE WOLNO przykleja¢ na piersi!

. Skéra nie moze by¢ zaczerwieniona ani uszkodzona.

. Miejsce na skérze powinno by¢ nieowtosione.

. Unikaj miejsc na skérze, gdzie ubranie przylega ciasno lub pod szwem.

. Doktadnie oczysc¢ skére przed przyklejeniem plastra. Nie uzywaj balsamu do ciata,

olejku do ciata, zelu pod prysznic, filtréow przeciwstonecznych ani innych ttustych
srodkéw. Skéra musi by¢ sucha i odttuszczona.

Otwieranie saszetki

. Rozerwij saszetke ostroznie wzdtuz perforacji w jednym z dwdch rogéw bezposrednio
przed uzyciem.
. Trzymaj plaster za krawedz i wyjmij go z saszetki.

Uwaga: Srodek osuszajgcy wewnatrz saszetki stuzy jedynie do zapewnienia jako$ci produktu i nie
wolno go naktadac na skére.

Usuwanie folii ochronne;j

. Trzymaj folie ochronng obiema rekami.
. Delikatnie zegnij plaster wzdtuz perforowanej zakrzywionej linii w gére i w dot.
. Ostroznie zdejmij wiekszg czes$¢ przezroczystej folii ochronnej z plastra.

. Nie dotykaj przy tym warstwy klejgcej plastra.

Naklejanie plastra

. Przyklej gtadkg strone plastra do skory, upewniajac sig, ze pod plastrem nie ma
pecherzykow powietrza.

. Zdejmij pozostatg folie ochronng i przyklej plaster catkowicie do skory.

. Dociskaj plaster dtonig przez 1 minute. Teraz plaster estradiolowy jest prawidtowo
natozony.

Stosowanie plastra
* Mozesz sie kapac lub bra¢ prysznic, noszac plaster. W bardzo gorgcej wodzie kapielowe]
lub w saunie plaster moze sie odklei¢.
* Unikaj stosowania ttustych kremdw, balsaméw i pudréw w miejscu aplikacji plastra.
* Skuteczno$¢ plastra moze by¢ zmniejszona, jesli jest narazony na dziatanie Swiatta
stonecznego lub sztucznego $wiatta stonecznego (np. w solarium).
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Przy prawidtowym stosowaniu plaster ESTRAMON conti dobrze sie trzyma i zazwyczaj
utrzymuje sie na skérze przez co najmniej 4 dni. Jesli plaster nie zostat prawidtowo przyklejony
lub odkleit sie podczas noszenia, nie nalezy go ponownie uzywac. W takim przypadku nalezy
przyklei¢ nowy plaster. Zmien plaster w zwykty dzien. Jesli zapomnisz przyklei¢ plaster, ryzyko
krwawienia przetomowego lub plamienia moze sie zwiekszyc.

Zmiana plastra
* Po uzyciu zdejmij plaster, zt6z go klejacy strong do srodka i wyrzug.
* Przyklej nowy plaster na innym miejscu na skorze.

Czas trwania leczenia

Twoj lekarz powiedziat Ci, jak dtugo kontynuowac leczenie. Prosze Scisle przestrzegac tych
instrukcji. Skonsultuj sie z lekarzem, jesli chcesz wczesdniej zakonczy¢ leczenie. Twoj lekarz
bedzie regularnie oceniac potrzebe leczenia estrogenem. Powinno to odbywac sie co najmniej
raz w roku.

Dzieci i mtodziez
Estradiol/Noretysteron nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Jesli zastosowates wiekszg ilos¢ ESTRA- MON conti niz powinienes$ Jesli przykleites wiecej niz
przepisana liczba plastréw transdermalnych lub podejrzewasz przedawkowanie, powiniene$
zdja¢ plaster/plastry i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta Skontaktu;j sie z
lekarzem. Objawy przedawkowania mogg obejmowac napiecie piersi, krwawienie
miedzymiesigczkowe, nudnosci, wymioty, bdl brzucha lub uczucie petnosci, niepokdj, drazliwosc
i zatrzymanie wody. Wzdecia, depresja, zmeczenie, tradzik i hirsutyzm moga rowniez wystapic
jako objawy przedawkowania. Objawy te znikajg po usunieciu plastra.

Jesli zapomniates$ zastosowa¢ ESTRAMON conti

zapomniates

W takim przypadku nalezy jak najszybciej przyklei¢ nowy plaster transdermalny, chyba ze
zgodnie z planem stosowania juz prawie nadszedt czas na przyklejenie kolejnego plastra. W
takim przypadku nalezy poczekac i trzymac sie zwyktego planu. Nigdy nie nalezy przyklejac¢
dwdch plastréow jednoczesnie. Jesli zapomnisz o plastrze, ryzyko krwawienia przetomowego
moze sig zwigkszy¢.

Jesli planowana jest u Ciebie operacja

Jesli planowana jest u Ciebie operacja, poinformuj odpowiedzialnego chirurga, ze stosujesz
ESTRAMON conti. Moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania ESTRAMON conti na 4-6
tygodni przed planowang operacjg, aby zmniejszy¢ ryzyko zakrzepicy (patrz punkt 2 ,Zakrzepy
zylne (zakrzepica)"). Zapytaj swojego lekarza, kiedy mozesz wznowié¢ stosowanie ESTRAMON
conti.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczgce stosowania tego leku, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?
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Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, ktére jednak nie musza
wystagpic u kazdego.

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

* Rak piersi

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

* Rak jajnika

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

* Choroba serca

* Udar mézgu

* Zaburzenia pamieci (prawdopodobna demencja), jesli HRT rozpoczeto w wieku powyzej

65 lat

Dalsze informacje na temat tych dziatan niepozadanych znajdujg sie w punkcie 2.

Nadwrazliwo$¢

Moga wystapié reakcje alergiczne. Objawy nadwrazliwosci/alergii mogq obejmowac jeden lub
wiece] z nastepujgcych objawow: pokrzywka, swedzenie, obrzek, dusznosg, niskie cisnienie krwi
(blado$¢ i zimno skory, szybkie bicie serca), zawroty gtowy, pocenie sig, ktére moga byé réwniez
oznakami reakcji anafilaktycznej/wstrzasu. Jesli wystapi ktérykolwiek z wymienionych objawdw,
przerwij stosowanie ESTRAMON conti i natychmiast skontaktu;j sie z lekarzem.

Inne powazne dziatania niepozadane:
* tagodne guzy macicy, torbiele w poblizu jajnikdw, polipy szyjki macicy
* cholestatyczna z6ttaczka

Inne powazne dziatania niepozgdane, choroby i ryzyka zwigzane z HTZ sg wymienione w punkcie
2 pod ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Podczas stosowania estradiolu/noretysteronu podano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 leczonych
* Bodle gtowy
* Reakcje skérne w miejscu przyklejenia plastra
* Uczucie napiecia i bdle w piersiach, bolesne miesigczki (dysmenorrhea), zaburzenia
miesigczkowania

Czesto moze dotyczy¢ do 1na 10 leczonych

* Depresja, nerwowos¢, niekontrolowane uczucia, wahania nastroju

* Zawroty gtowy, bezsennos¢

* Nudnosci, uczucie wzdecia, biegunka, dolegliwosci zotgdkowe (dyspepsja) Wzdecia, bdle
brzucha

* Tradzik, wysypka, swedzenie skory, sucha skdra, zaczerwienienia skéry (rumien)

* Bole plecdw, béle rak lub stop

* Powiekszenie piersi, obfite miesigczki, wydzielina z pochwy, nieregularne krwawienia z
pochwy, skurcze w podbrzuszu
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* Infekcja pochwy, nieprawidtowy wzrost btony sluzowej macicy
* Bodle, brak lub niedobdr sity fizycznej (astenia), opuchnigte rece, kostki lub stopy (obrzeki),
przyrost masy ciata

Sporadycznie moze dotyczy¢ do 1 na 100 leczonych
* Migrena, uczucie zawrotdéw gtowy
*  Wzrost cisnienia krwi, zylaki
*  Wymioty
* Przebarwienia skory
* Wazrost poziomu niektérych enzymédw watrobowych (transaminaz)

Rzadko moze dotyczy¢ do 1 na 1000 leczonych
* reakcje alergiczne
* Zmiany w pozadaniu seksualnym (zmiany libido)
* Mrowienie, swedzenie lub dretwienie bez widocznej przyczyny
* Choroby pecherzyka zétciowego, kamienie zétciowe
» Ostabienie mig$ni (miastenia)

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
*  Wypadanie wtosow

Inne mozliwe dziatania niepozadane:
Czesciowo uwodorniony olej sojowy (DAB) moze bardzo rzadko wywotywacé reakcje alergiczne.

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtaszano podczas stosowania innych preparatéw do HRT:
* Choroby pecherzyka zétciowego
* rézne choroby skory

- Przebarwienia skory, szczegdlnie na twarzy i szyi, tzw. plamy cigzowe (chloasma)

- bolesne, czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty)

- Wysypka z okragtymi zaczerwienieniami lub stanami zapalnymi (rumien
wielopostaciowy)

- drobne wybroczyny skérne (plamica naczyniowa)

mozliwa demencja w wieku powyzej 65 lat

* suche oczy

* zmiany w sktadzie ptynu tzowego

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.

Mozesz réwniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do

Federalny Instytut Lekow i Wyrobéw Medycznych Dziat Farmakowigilancji
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Strona internetowa: www.bfarm.de

zgtaszac. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz przyczyni¢ sie do dostarczenia wiece]
informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.
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5. Jak przechowywa¢ ESTRAMON conti?
Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i kartoniku po
Lzywac do” lub ,uzyj do”. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Utylizacja zuzytych i niezuzytych plastréw Zuzyte plastry nalezy starannie utylizowag. Plaster
zawiera po uzyciu nadal znaczne ilosci sktadnikdow aktywnych. Hormony pozostajgce w plastrach
moga szkodzi¢ srodowisku, jesli dostang sie do wéd gruntowych. Dlatego zuzyte plastry nalezy
ztozy¢ klejaca strong do wewnatrz. Wszystkie zuzyte lub niezuzyte plastry musza by¢
przechowywane w miejscu niedostepnym dla dzieci i utylizowane zgodnie z lokalnymi
wymaganiami lub zwracane do apteki. W celu ochrony srodowiska zuzytych plastréw nie wolno
sptukiwaé w toalecie ani usuwaé w systemach kanalizacyjnych.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera ESTRAMON conti
Substancjami czynnymi sg estradiol i octan noretysteronu.

1 plaster zawiera 4,32 mg estradiolu (jako estradiol-pdtwodzian) i 21,6 mg octanu noretysteronu
na 27 cm2 (system matrycowy). Srednio uwalnia dziennie (24 godziny) 40 mikrograméw
estradiolu i 130 mikrograméw octanu noretysteronu.

Pozostate sktadniki to:

Zdejmowalna folia ochronna: poliester, silikonizowany Samoprzylepna warstwa matrycowa:
Poly[(2-ethylhexyl)acry- lat-co-methylacrylat-co-acrylsaure-co-(2,3-epoxypropyl) methacrylat]
(62:32:5,7:0,03), preparat witaminy E (sktadajacy sie z: RRR-alfa-tokoferol, czesciowo
uwodornione oleje roslinne [gtdwny sktadnik olej sojowy])

Folia nosna: poliester b.z.

Jak wyglada ESTRAMON conti i co zawiera opakowanie
Plastry ESTRAMON conti to prostokatne, przezroczyste transdermalne plastry matrycowe z
zaokraglonymi rogami, umieszczone na wiekszej zdejmowalnej folii ochronne;.

Oryginalne opakowania zawierajg 8 i 24 transdermalne plastry, ktére sg indywidualnie zgrzewane
w torebkach ochronnych.

Kazda torebka sktada sie od zewnatrz do wewnatrz z nastepujgcych czterech warstw: papier,

folia polietylenowa, folia aluminiowa, folia polietylenowa oraz przymocowana do niej warstwa
polipropylenowa o wtasciwosciach pochtaniajgcych wilgoc i tlen.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny i producent
Hexal AG IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Faks: (08024) 908-1290

E-mail: service@hexal.com

Niniejsza ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w lutym 2022.
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