INFORMACJE O PRODUKCIE

1. NAZWA LEKU
ESTRAMON UNO 50 ug/24 godzin, Plaster transdermalny ESTRAMON UNO 75 ug/24 godzin,
Plaster transdermalny ESTRAMON UNO 100 ug/24 godzin, Plaster transdermalny

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
ESTRAMON UNO 50
1 transdermalny plaster (system matrycowy) z 20 cm2 zawiera:
4,13 mg estradiolu pétwodnego odpowiadajace 4 mg estradiolu. Srednie uwalnianie estradiolu na
dzien: 50 mikrograméw

ESTRAMON UNO 75

1 transdermalny plaster (system matrycowy) z 30 cm2 zawiera:

6,198 mg estradiolu pétwodnego odpowiadajgce 6 mg estradiolu. Srednie uwalnianie estradiolu
na dzien: 75 mikrogramow

ESTRAMON UNO 100

1 transdermalny plaster (system matrycowy) z 40 cm2 zawiera:

8,26 mg estradiolu pétwodnego odpowiadajgcy 8 mg estradiolu. Srednie uwalnianie estradiolu na
dzien: 100 Mikrogram

Inne Sktadniki z znanym dziataniem: Olej sojowy (Ph.Eur.)
Petny wykaz sktadnikéw innych zobacz punkt 6.1. POSTAC FARMACEUTYCZNA

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Transdermalny plaster

Przezroczysty owalny plaster, sktadajacy sie z nacigtej folii ochronnej (przed zastosowaniem
plastra nalezy usuna¢ ) idwa dwa funkcjonalnych warstw: jednej zawierajgcej estradiol
samoprzylepnej warstwy matrycowej i jednej nieprzepuszczalnej dla wody folii nosne;j.

4. DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Hormonalna terapia zastepcza (HTZ) w objawach niedoboru estrogenéw po menopauzie. HTZ
przy objawach niedoboru estrogendéw u kobiet, ktérych ostatnia miesigczka byta co najmniej 12
miesiecy temu.

Zapobieganie osteoporozie Osteoporoza kobiet po menopauzie postmenopauzalnej wysokim
ryzykiem wysokim Ryzyko ztamania, ktére majg nietolerancje lub przeciwwskazanie wobec

innych do profilaktyki osteoporozy zatwierdzonych lekéw wykazujg (patrz réwniez punkt 4.4).

Istniejg dane tylko ograniczone doswiadczenia przy der leczeniu kobiet powyzej 65 lat przed.
4.2 Dawkowanie i sposéb stosowania

Dawkowanie
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Plaster transdermalny jest stosowany 1raz tygodniowo, tj. co 7 dni, zmieniany.

Objawy niedoboru estrogenu

ESTRAMON UNO jest w 3 mocach dostepny: 50, 75 i 100. Zaréwno dla rozpoczecia terapii jak
rowniez dla die kontynuacja leczenia objawdw postmenopauzalnych jest jest najnizsza
skuteczna dawka dla dla najkrotszy mozliwy czas trwania terapii stosowac ( (patrz takze rozdziat
4.4).

W zaleznos$ci od klinicznej odpowiedzi moze dawka Dosis do indywidualnych potrzeb pacjentki
dostosowana byc .. Jesli sie po 3 miesigcach leczenia objawy nie wystarczajgco poprawity ,
moznadawke zwigkszy¢ . Jesli sie zostang. Jesli sie Objawy przedawkowania pojawiaja sig (np.
napigcie w piersiach ), nalezyzmniejszy¢ dawke . Profilaktyka.

u kobiet po menopauzie W tym celu stosuje sie ESTRAMON UNO w 3

Zato jest ESTRAMON UNO w 3 Moc dostepne: 50, 751 100. Leczenie musi rozpoczgc sie od
plastra Estradiol 50 1g24 godziny rozpoczag sie.

Dostosowanie dawki moze by¢ przy uzyciu z Estradiol 50, - 75 i - 100 pg24 godzin plastrow
nastepuje.

Ogdblne wskazowki
ESTRAMON UNO moze zaréwno cyklicznie jak i ciggle stosowany by¢.

U kobiet z nienaruszong macicg nalezy niezaleznie od wybranego schematu leczenia
estrogenami z gestagenem, ktérydo stosowania z zastosowaniem z gestagenem Estrogen
dopuszczony jest, przez co najmniej 12-14 dni na kazdy 28-dniowy cykl taczyc¢ sieg, aby
zmniejszy¢ Estrogen-indukowang hiperplazje endometrium w duzym stopniu do zredukowania.
U kobiet po histerektomii Kobiety nie zaleca sie der dodawania jednego gestagenu nie nie, zaleca
sie w przypadkach, w ktérych jedna zdiagnozowano endometrioze zostat.

Warianty der monoterapii estrogenowej lub. ztozonej estrogenowej/terapii gestagenowej
Cyklicznie lub. cyklicznie sekwencyjnie

Cykliczne stosowanie estrogenu z jednym okres bez leczenia przerwa, przy czym zazwyczaj
przez 21 dni stosowanie nastepuje i 7 dni bez stosowania sg . U kobiet. U kobiet macica
dodatkowo jest stosowane sekwencyjnie jeden gestagen w ostatnich 12-14 dniach terapii
uzupetniony.

Ciagty lub. ciggty sekwencyjnie
Ciggte stosowanie estrogendw. U kobiet z macicg dodatkowo sekwencyjnie jeden gestagen
przez 12-14 dni kazdego 28-dniowego cyklu.

Jako dodatek gestagenu mogg np. noretysteron, octan noretysteronu, octan
medroksyprogesteronu lub progesteron stosowane sg (dla dalsze informacje zobacz fachowe- i
ulotki poszczegdinych produktéw ).Ciggte

leczenie ciggtanie cykliczne leczenie moze moze przy kobietach po histerektomii Kobiety

przeprowadzona by¢ lub jesli podczas des okresu bez leczenia Okresu objawy Objawy niedoboru
estrogendw ponownie silnie silny w pojawiajg sie wystepuja.
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Rodzaj stosowania
ESTRAMON UNO jest z jego warstwa klejgcag na czystg i suchg powierzchnie brzucha przyklejany
. ESTRAMON UNOnie moze by¢ na piersi lub lub w ktérych poblizu przyklejony byc¢.

ESTRAMON UNO jest 1raz tygodniowo zmieniany. Nie moze byc¢ 2 razy z rzedu na to samo
miejsce na skorze przyklejony by¢. Skéra miejsce na skdrze powinno wolne od oleju i bez
uszkodzen skory lub podraznien skéry by¢. Talia powinna by¢ unika¢ by¢, poniewaz ciasne
ubranie to Plaster usung¢ moze.

To Dotykanie der powierzchni klejgcej nalezy unikac ..

1. Transdermalne plastry sg indywidualnie pakowane .. Bezposrednio przed der
zastosowaniem jest die ostonka przy nacieciu obok der rogu saszetki rozdzierana i
plaster transdermalny wyjmowany, bez go do uszkodzic.

2. To transdermalny plaster jest ostroznie na perforacji w gére i w dot zgiety , azsie folia
ochronna wzdtuz Folia ochronna odkleja der rozciegtej linia od powierzchni klejgce;j
plastra transdermalnego plastra usuwa. Cze$¢ czes¢ folii ochronnej jest z plastra
transdermalnego $ciggana.

3. Wolna powierzchnia stata sie powierzchnia klejgca jest na zdrowg skore, oczyszczong
miejscem przyklejona.

4, Druga cze$¢ plastra transdermalnego jest lekko uniesiona lekki podniesiony, aby
pozostata czesc¢ folii zostata usunieta i plaster transdermalny catkowicie przyklejony
by¢ mégt ..

5. przyklejeniu plastra nalezy powinien das transdermalny plaster okoto 10 sekund z

ptaska dtonig mocno przycisniety byc.
Przy kazdym nowym transdermalnym plastrze jest nowy Bok biodra zmieniony.

To transdermalny plaster nie powinien by¢ na bezposrednie dziatanie storica wystawiony byc.
Ten transdermalny plaster przylega nawet podczas kapieli i Prysznic lub przy aktywnosci
fizycznej dobrze na skérze.

Jesli sig plaster transdermalny odklei przedwczesnie (przed uptywem 7 dni) czesciowo lub
catkowicie z skéry usung¢, nalezy go przez nowy plaster zastgpic¢ . Po.
7 dniach 7 Dni jest to zuzyty plaster przez nowy zastgpiony ..

Rozpoczecie terapii

postmenopauzalnych kobiet, ktére obecnie nie leczenia estrogenami ,monoterapia estrogenowa,
jedna monoterapia estrogenowa lub jedna ciggta ztozona HRT otrzymujg, moze leczenie z
ESTRAMON UNO ESTRAMON UNO dowolnym momencie rozpoczete by¢ . Kobiety, ktére.

Kobiety, ktére obecnie jedna sekwencyjna Estrogen-Gestagen-terapia otrzymujg, powinny
zakonczy¢ aktualny cykl leczenia zakonczy¢, zanim rozpoczng leczenie ESTRAMON UNO-
leczenie rozpoczete zostanie. Der pierwszy dzien po zakohczeniu poprzedniego leczenia

( przyciaggtym stosowaniu )lub . pierwszydzien po przerwie w leczeniu Przerwa w leczeniu (przy
cyklicznym stosowaniu) stanowi odpowiedni moment na rozpoczecie nowego cyklu leczenia z
ESTRAMON UNO . Jesli zostato.
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stosowanie die Zastosowanie jednego plastra transdermalnego zapomniane ,nalezy je jak
najszybciej nadrobi¢ . Nastepna zmiana plastra powinnazgodnie z harmonogramem odby¢ sie .
dem oryginalnym schemat leczenia przeprowadzona zostaé. Przerwanie leczenia moze
zwiekszy¢ prawdopodobienstwo nawrotu objawdw zwiekszyc i przerwanie - lub- wywotac
Plamienia wywotywac.

4 3 Przeciwwskazania

. istniejacy lub wczesniejszy rak piersi lub. podejrzenie odpowiedni podejrzenie

. zalezny od estrogenéw ztosliwy guz lub. podejrzenie odpowiedni podejrzenie (przed
wszystkim rak endometrium)

. nie niewyjasnione krwawienie w obszarze genitalnym

. nieleczona hiperplazja endometrium

. wczesniejsze lub istniejgce zylne choroby zakrzepowo-zatorowe choroby (przede
wszystkim gteboka zakrzepica zyt, zatorowos$é ptucna)

. znane trombofilne choroby (np. niedobdr biatka C, biatka S lub niedobdr
antytrombiny,patrz punkt 4.4) istniejace

. lub dopiero krétkie krétkie Czas przebyte tetnicze zakrzepowo-zatorowe choroby
(przede wszystkim dtawica piersiowa, zawat miesnia sercowego)

. ostra choroba watroby lub przebyte choroby watroby, dopdki sie die istotne wartosci
enzymow watrobowych nie znormalizowane majg

. porfiria

. znana nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, soje, orzeszki ziemne lub ktérykolwiek z

wymienionych w sekcji 6.1 wymienionych innych sktadniki
4.4Szczegolne Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dla stosowania zastosowanie

Terapia hormonalna (HRT) powinna tylko do leczenia takich po menopauzie dolegliwosci
rozpoczeta by¢, ktore die jakos¢ zycia wptywaja. Korzysci i ryzyka powinny w kazdym przypadku
€O najmniej rocznie starannie przeciwstawiane sobie by¢. Terapia HTZ powinien tylko tak dtugo
kontynuowany by¢, jak korzys$¢ przewyzsza ryzyko przewyzsza ..

ograniczone tylko ograniczone dane na temat do Ocena der ryzyk w HTZ przy przedwczesnej
menopauzie przed. Poniewaz jednak absolutne ryzyko u mtodszych kobiet jest nizsze, mogtoby
das Stosunek korzysci do ryzyka przy mtodszych kobietach korzystniejszy by¢ niz przy starszych.

Badanie lekarskie2FBadania kontrolne

Przed rozpoczeciem lub wznowieniem jakiej$ Hormonalna terapia zastepcza jest petna historia
witasna i rodzinna pacjentki do przeprowadzenia . Badaniefizykalne fizyczne w tym
podbrzuszewtacznie piersi ) powinno) powinien sig na tych anamnezach oraz den
przeciwwskazaniach i ostrzezeniach kierowac.

Podczas der leczenia sg regularne badania kontrolne zalecane, ktére sie w Czestotliwosé i rodzaj
wedtug sytuacji indywidualnego ryzyka kobiety kierowaé. Kobiety powinny o tym by¢
poinformowane ,jakie zmiany piersi powinny zauwazy¢ one dem lekarzowi poinformowac muszg
(patrz rozdziat ,rak piersi” dalej ponize;j).
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Badania Badaniaw tym obrazowych metod jak jak Mammografia, sg zgodnie z obecnie
powszechng praktyka profilaktyczng i klinicznymi wymaganiami kazdej indywidualnej kobiety
przeprowadzac.

Sytuacje, ktére wymagajg nadzoru wymagac

Pacjentki Pacjentki powinny scisle monitorowane by¢, jesli jedna z nastepujacych sytuacji lub.
choréb wystepuje lub wczesniej wystepowata lub. sie podczas cigzy lub lub wczesniejszego
leczenia hormonalnego pogorszyto sie. Dotyczy to rowniez w przypadku gdy jedna z ponize;j
wymienionych chordb sytuacje lub choroby w trakcie der aktualnej terapii hormonalnej z
ESTRAMON UNO wystepuje lub. pogarsza sie pogorszony:

. ( mig$niak macicy)) lub Endometrioza

. Czynniki ryzyka dla zakrzepowo-zatorowych (patrz ponizej)

. Czynniki ryzyka dla nowotwordéw zaleznych od estrogendéw , np.wystepowanie raka
piersi u krewnych 1. stopnia Krewni 1. Stopnie

. Nadcisnienie

. Choroby watroby (np. Gruczolak watroby)

. Cukrzyca z lub bez zajecia naczyn Kamica z6tciowa

. Migrena

. lub ( ciezkie)bdle gtowy uktadowy

. systemowy Lupus rumieniowaty (SLE)

. Hiperplazja endometrium w wywiadzie (patrz ponizej)

. Padaczka

. Astma

. Otoskleroza

Powody do natychmiastowego przerwania terapii Przerwanie terapii:
Die Terapia jest przy wystepowaniu przeciwwskazania oraz w nastepujacych sytuacjach
przerwac przerwac:

. lub pogorszenie funkcji watroby znaczace
. zwigkszenie Zwiekszenie des cisnienia krwi
. Wprowadzenie migrenowy bdle gtowy

. Cigza

rozrost endometrium i -rak

U kobiet z nienaruszong macicg jest ryzyko ryzyko dla rozrostu endometrium i -rak u
dtugoterminowy Estrogen- monoterapia zwigksza. Der zgtoszony wzrost ryzyka dla rozwoju raka
endometrium u uzytkowniczek Estrogen- monoterapii waha sie EstrogenMonoterapia waha sie
pomiedzy podwdjnym a do dwunastokrotnym wzrostem, w poréwnaniu z kobietami bez HTZ, w
zaleznosci od czasu stosowania i poziomu dawki estrogenu (patrz rozdziat 4.8). Po zakonczeniu
leczenia terapii moze ryzyko ryzyko dla co najmniej 10 lat pozostawac zwiekszone.

Dodatkowe cykliczne podawanie podawanie jednego gestagenu przez czas trwania co najmniej
12 dni na miesigc lub. na 28-dniowy cykl albo ciggte ztozone estrogenowo- gestagenowe--kobiet
od kobiet z nienaruszong macicg kompensuje to dodatkowe ryzyko, ktére wynika z terapii
estrogenowejmonoterapii pochodzi.
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Dla ESTRAMON UNO 751 ESTRAMON UNO 100 nie zostato wykazane ,ze to die endometrialne
Bezpieczenhstwo przez dodanie gestagenu zapewnione jest ..

- iplamienia mogg podczas pierwszych miesiecy leczenia wystgpic¢ der Leczenie wystgpic. Jesli
takie krwawienia kilka czasu p6zniej w przebiegu terapii terapii wystgpig lub po zakonczeniu
terapii utrzymuja sie, nalezy przyczyne ustali¢ i ewentualnie jedna biopsja des endometrium
przeprowadzona zostac, aby jedna ztosliwa choroba des endometrium wykluczy¢.

Nieograniczone stymulacja estrogenowa moze prowadzi¢ do przedztosliwego lub ztosliwej
Transformacja resztkowych ognisk endometriozy prowadzi¢. Dlatego nalezy w rozwazenie wzig¢
by¢, w przypadkach dodatkowo gestagen do terapii zastepczej estrogenami Terapia substytucji
estrogendéw do podawac, w ktérych z powodu endometriozy przeprowadzono histerektomie
zostata przeprowadzona i u ktérych wystepuje resztkowa endometrioza Endometrioza Rak piersi.

Rak piersi

Jest istniejg dowody na zwigkszone ryzyko raka piersi u kobiet, ktére stosujg ztozong HTZ z
estrogenem i gestagenem lub HTZ tylko z estrogenem Estrogen otrzymac; to ryzyko jest od
czasu trwania HTZ zalezne.

Ztozona estrogenowo-progestagenowa-terapia

W ramach randomizowanego placebo-kontrolowanego badania BadaniebadanieBadanie), und
jednej metaanalizy z prospektywnych epidemiologicznych badar stwierdzono réwniez
zwiekszone ryzyko raka piersi Ryzyko raka piersi kobiet

stwierdzono , ktérestosowaty kombinacje Kombinacja estrogenem i Estrogen i Gestagen jako
HRT przyjmowag; to ryzyko wystepuje po ok. 3 (1-4) latach wystgpienie (patrz punkt 4.8).

Estrogenowamonoterapia

Badanie WHIwykazato brak zaden zwiekszone ryzyko raka piersi u kobiet po histerektomii
Kobiety pod terapig estrogenowa monoterapig. Badania obserwacyjne wykazaty zwykle
nieznacznie zwiekszone ryzyko diagnozy raka piersi Diagnoza raka piersi pokazano, ze jednak
nizsze byto niz ryzyko przy uzytkowniczkach estrogenowo- gestagenowych--Kombinacje
patrzpunkt

4.8). Wyniki

badan Wyniki jednej duzej metaanalizy wykazaty ,ze po zakorczeniu leczenia to zwigkszone
ryzyko w czasie z czasem maleje i czas do powrotu do powrotu do odpowiednie do wieku ryzyko
podstawowe od czasu trwania wczesniejszego stosowania HTZ zalezy jest. Jesli HTZ wiecej niz
5 lat dtugo stosowana byta, moze to Ryzyko przez okres czasu 10 lat lub dtuzej trwac.

Terapia hormonalna (HRT), szczegdlnie leczenie skojarzone z estrogenami i
gestagenami ,prowadzi prowadzi do zwiekszonej gestosci piersi w mammografii, co moze
niekorzystnie wptywac na radiologiczng diagnostyke raka piersi.

Rak jajnika

Rak jajnika jest bardzo rzadziej niz rak piersi. Epidemiologiczne ustalenia duzej metaanalizy
wskazujg na nieznacznie zwigkszone ryzyko u kobiet ktére stosujg hormonalnaterapie zastepcza
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Rama jednego HRT estrogen-monopreparat lub ztozone estrogen-gestagen-leki stosowag, ktére
sie w ciggu 5 lat stosowania wykazuje i po zakonczeniu der Leczenie w czasie z czasem
zmniejsza sie. Niektére dalsze badania w tym badanie WHI-badanie wskazujg na to ,ze to
odpowiednie odpowiednia Ryzyko pod stosowaniem zastosowaniem jednej ztozonej HTZ
poréwnywalne lub nieco mniejsze jest (patrz punkt 4.8).

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

HTZ jest z zwiekszonym 1,3- do 3-krotnie ryzykiem dla zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(VTE) zwigzane, przede wszystkim dla zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej. W
pierwszym roku terapii HTZ jest wystgpienie VTE bardziej prawdopodobne niz pdzniej (patrz
punkt 4.8).Pacjentki z znang

trombofilig z znany Trombofilia majg zwiekszone ryzyko VTE-ryzyko. HRT moze to ryzyko
zwigkszad i jest dlatego u tych pacjentek przeciwwskazana (patrz sekcja 4.3).

Do powszechnie uznanych czynnikéw ryzykaVTE nalezg stosowanie estrogendw , wyzszywiek,
wieksze operacje, dtuzsza unieruchomienie Operacjedtuzsza unieruchomienie Unieruchomienie,
znaczna nadwaga (BMI >30 kg/m?2), cigza/potdg, uktadowy toczen rumieniowaty (SLE) i rak.
istnieje brak konsensusu na temat mozliwej roli zylakéw Zylaki przy VTE.

Jak przy wszystkich pooperacyjnych pacjentach musza zapobiegawcze dziatania w celu
zapobiegania zakrzepicy VTE po operacji uwzglednione by¢. Przy dtuzszym Unieruchomienie po
planowanej operacji zaleca sie przerwanie HRTna 4 do 6 tygodni przed zabiegiem chirurgicznym
zawiesi¢Leczenie powinno by¢ wznowione dopiero po tym bedg, gdy kobieta ponownie
catkowicie zmobilizowana jest.

U kobiet bez ZChZZ w wywiadzie, ale z krewnymi pierwszego stopnia, ktérzy juz w mtodym
wieku na VTE zachorowaty, mozna rozwazy¢ badaniew kierunku trombofilii wziecie pod uwage
moze by¢ przeprowadzone. Przedtem nalezy pacjentke doktadnie poinformowac o tym
ograniczona wiarygodno$c¢ tego procedury doradza¢ bedg (to jest tylko cze$é wad Defekty
zidentyfikowane , ktéredo prowadza do trombofilii prowadzg). Czy jaki$ defekt trombofilny
zostanie stwierdzony ustalono sg dodatkowo zakrzepy u krewnych znane lub jest ten
stwierdzony defekt powazny (np. niedobdr antytrombiny, biatka S i/ (np. antytrombina, biatko S
i/lub Protein- C-niedobdr lub kombinacja wad ), wiec jestHRT przeciwwskazana . U pacjentek.
statym leczeniem z trwatym leczeniem z z Antykoagulanty powinno przed der zastosowaniem
hormonalnej HRT to stosunek korzysci do ryzyka starannie rozwazony by¢.

Jesli pojawi sie zakrzepica zylna po rozpoczeciu HTZ rozwinie sig rozwija¢, musi lek zosta¢
odstawiony .Pacjentki powinny zosta¢ poinformowane wskazano zemuszg natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem . jednem Lekarz przyjmowac muszg, jesli zauwazg mozliwe objawy
zakrzepicy zatorowej zauwazg (szczegdlinie bolesny obrzek jednej nogi, nagty bél w klatce
piersiowej, Dusznosé).

Wiehcowa Choroba serca

Nie ma zadnych wskazan z randomizowanych, kontrolowanych badan, ze ztozona HTZ z
estrogenem i Estrogen i Gestagen lub jedna Estrogen-monoterapia kobiety przed zawatem
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mies$nia sercowego chroni, niezaleznie od, czy u nich wystepuje choroba wiencowa wystepuje
lub nie.

Ztozona Estrogen-Gestagen-Terapia:

Wzgledne ryzyko choroby wiencowej serca jest pod ztozong HTZ HRT z Estrogenem i
Gestagenem nieznacznie zwiekszone. Poniewaz ryzyko poczatkowe dla choroby wiencowe]
serca w duzym stopniu zalezy od wieku jest, jest liczba Liczba der dodatkowo wystepujacych
przypadkow, ktére wynikajg z HRT z estrogenem i gestagenem wynikaja, u
przedmenopauzalnych zdrowych kobiet bardzo niska. Liczba wzrasta jednak jednak z wiekiem
Wiek.

Estrogenowamonoterapia:

W randomizowanych kontrolowanych badaniach nie stwierdzono zadnych wskazan na
zwiekszone ryzyko choroby wiehcowej serca przy kobietach po histerektomii kobiet pod jedng
estrogenowagmonoterapig znaleziono.

udar

Potgczone leczenie z estrogenem i gestagenem i estrogenowa monoterapiasg zwigzane z
jednym do z 1,5-krotnie zwiekszonym ryzykiem udaru mézgu zwigzane. Wzgledne ryzyko jest
niezalezne od wieku i okresu, ktéry od menopauzy minat jest. Poniewaz jednakze to ryzyko
podstawowe, dozna¢ udaru mézgu do cierpieéw duzym stopniu zalezne od wieku jest ,wzrasta
przyjmuje catkowite ryzyko Catkowite ryzyko udaru mézgu dla dla Kobiety pod jedng HTZ z
rosngcym wiekiem do (patrz punkt 4.8).

Ciezkie anafilaktyczne/anafilaktoidalne reakcje

Po wprowadzeniu zgtoszono Przypadki z anafilaktycznych/anafilaktoidalnych reakcji zgtoszono,
ktére pojawity sie w dowolnym momencie w trakcie der leczenia estradiolem rozwinety sig i
wymagaty medycznej pomocy doraznej.

Pacjentki, ktére po leczeniu estradiolem z estradiolem obrzek naczynioruchowy
rozwijajg ,powinny ESTRAMON UNO nie ponownie otrzymywac ..

stany chorobowe Stany chorobowe

. Estrogeny mogg powodowac retencje ptynéw ;dlatego pacjentki z zaburzeniami
sercowymi lub nerek muszg by¢ starannie obserwowane ..
. z z istniejgcy hipertriglicerydemia muszg podczas jednej estrogenowej lub terapii

zastepczej hormonami $cisle monitorowane by¢, poniewaz w zwigzku z terapig
estrogenowa pod takimi takich Okoliczno$ci z rzadkich przypadkdw silnego wzrostu
triglicerydéw we osoczu z tego powodu zapalenia trzustki zgtoszono zostato.

. Egzogenne estrogeny mogg Objawy dziedzicznego lub nabytego obrzeku
naczynioruchowego wywotac lub pogorszy¢ pogarszac.

. zwigkszajg stezenie globuliny wigzacej tyroksyne (TBG), co powoduje ze dochodzi do
przez co to do jednego wzrost catkowitego krgzgcego hormonu tarczycy dochodzi,
cona podstawie biatkowo-zwigzanego jodu (PBI), poziomu T4- poziomu (PBI), T4-
kolumny -lub- lub Radioimmunoassay) lub Poziomy T3 (radioimmunoassay) mierzony
jest. Pobranie T3- zywicy jest obnizone, co odzwierciedla wzrost TBG-poziomu
odzwierciedla. wolne stezenia T4 i T3 nie zmieniajg sie .. Inne Biatka wigzace moga w
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surowicy zwigkszone by¢, jak to kortykosteroid wigzacy globulina (CBG) i globulina
wigzaca hormony ptciowe globulina (sex-hormone-binding globulin/SHBG), co do
wzrostu prowadzi krgzacych kortykosteroidéw lub .. Hormon ptciowy prowadzi. Wolne
lub biologicznie aktywne stezenia hormondw pozostajg niezmienione. Inne biatka
osocza moga byé podwyzszone (angiotensynogen/substrat reninowy, alfa-1-
antytrypsyna, ceruloplazmina).

. Pod jedng HRT poprawiaja sie te poznawcze zdolnosci nie. Istniejg dowody na
zwigkszone ryzyko dla prawdopodobnej demencji jedna prawdopodobne Demencja
przy kobietach, ktére przy rozpoczeciu ciggtej ztozonej HTZ lub monoterapii
estrogenowe] starsze niz 65 lat byty . WZW C.

klinicznych

W klinicznych Badania z dem schematem kombinacyjnym OmbitasvirParitaprevirRitonavir z lub
bez Dasabuvir przeciw wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV), wystapit wzrost ALT o wiecej
niz jako 5-krotno$¢ gérnej normy (gérna granica normy, ULN) znaczgco czesciej u kobiet, ktére
zawierajace etynyloestradiol leki takie jak np. antykoncepcja hormonalna stosowaty. Ponadto
obserwowano podczas leczenia z glekaprewiremPibrentasvir Podwyzszenia ALT u uzytkowniczek
preparatéw zawierajgcych etynyloestradiol obserwowano lekéw. U kobiet, ktére leki z innymi
estrogenami niz etynyloestradiol stosowaty, jak na przyktad Estradiol, byta czestos¢
podwyzszonych ALT-wartosci podobna jak u tych, ktére nie otrzymywaty estrogendw ;z powodu
ograniczonej liczby kobiet, ktore te otrzymaty te inne estrogeny stosowane, jest jednak

ostroznos¢ przy stosowaniu jednoczesnym podawaniu z schematem kombinacyjnym
OmbitasvirParitaprevir Ritonavir z bez Dasabuvir i réwniez z schematem Glecaprevir/Pibrentasvir
wskazane. (Patrz sekcja 4.5).

Jest wiadomo ,ze moze wystapi¢ uczulenie kontaktowe Uczulenie kontaktowe przy wszystkich
miejscowych zastosowaniach wystgpi¢ moze. Chociaz to bardzo rzadko sie zdarza, powinny
kobiety, ktére majg uczulenie kontaktowe na jeden z Sktadniki z ESTRAMON UNO rozwija¢,
przed ostrzegano zostac, ze moze ciezka reakcja nadwrazliwosci powsta¢ moze, jesli ona sig
dalej na powodujacy substancja narazac.

Terapia terapia z ESTRAMON UNO jest nie antykoncepcyjna.

Stosowanie u dzieci
ESTRAMON UNO nie moze u dzieci by¢ stosowany byc¢.

4 5Interakcje z innymi lekami i inne interakcje

Metabolizm estrogendw (i gestagendw ) mozeby¢ przez przez die jednoczesne stosowanie z
substancjami moze by¢ wzmocnione by¢, ktére metabolizujgce leki enzymy, przed wszystkim
enzymy cytochromu P-450, indukuja. Do tych substancji naleza leki przeciwdrgawkowe (takie jak
np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) i leki przeciwzakazne (takie jak np. ryfampicyna,
ryfabutyna, newirapina i efawirenz).
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Ritonawir i nelfinawir maja, jesli s stosowane jednoczesnie z hormonami steroidowymi
stosowane sg, indukujgce enzymy witasciwosci, chociaz one witasciwie jako silne inhibitory
enzymoOw znane Sa.

Roslinne leki, ktére dziurawiec (Hypericum perforatum) zawierajg, moga metabolizm metabolizm
estrogendw estrogendw (i gestagendw) indukowad.

Estradiol jest przewaznie przez CYP3A4 metabolizowany, dlatego ze jednoczesne stosowanie
inhibitoréw CYP3A4 inhibitoréw, takich jak na przyktad ketokonazol i erytromycyna, moze
prowadzi¢ do zwiekszenia ekspozycji naestradiol . wptyw.

z nich HRT z estrogenami na inne leki

Wykazano sig ,ze przy jednoczesnym podawaniu estrogen- zawierajgcehormonalne srodki
antykoncepcyjne stezenia w osoczu Stezenia w osoczu z Lamotrygina z powodu indukcji
glukuronidacji lamotryginy znacznie zmniejszy¢ . Tomoze kontrole napaddéw wptywac . Chociaz
mozliwe. kontroli napaddw jest Interakcja miedzy terapig hormonalng a lamotryging nie zostata
zbadana, nalezy przyjac ,ze podobna interakcja u kobiet, ktére przy Kobiety, ktére oba leki razem
przyjmowac, istnieje, ktére do zmniejszenia kontroli napadéw prowadzi¢ moze .
Farmakodynamiczne.

Farmakodynamiczne badaniach

klinicznych badaniach klinicznych z dem schematem kombinacyjnym
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir z lub bez Dasabuvir przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu
C, wystgpit wzrost ALT o wiecej niz 5-krotno$é normy gérnej Norma (Goérna Granica Normy,
ULN) znaczaco czesciej u kobiet, ktore zawierajace etynyloestradiol leki takie jak np. CHC
stosowaty. U kobiet, ktére leki z innymi estrogenami niz etynyloestradiol stosowaty, jak okoto
Estradiol, byta czestos¢ podwyzszonych ALT-wartosci podobna jak u tych, ktérzy nie
otrzymywali estrogendw ;ze wzgledu na ograniczong liczbe Liczba u kobiet, ktére te inne
estrogeny stosowaty, jest jednak ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu z schematem
kombinacyjnym Ombitasvir ParitaprevirRitonavir/Ritonawir z lub bez Dasabuvir i réwniez z
schematem Glecaprevir/Pibrentasvir (patrz punkt 4.4) zalecane.

W przypadku transdermalnego stosowania jest efekt pierwszego przejsciawatroby omijany , tak
zeprzezskdrnie stosowane estrogeny (i gestageny ) mogg byémniej silne niz doustnie podawane
hormony dana Hormon przez induktory enzymatyczne wptywac by¢.

Klinicznie moze jeden zwiekszony estrogendw i metabolizm gestagenéw do zmniejszonego
dziatania tych hormondéw i do zmian Zmiany des maciczny wzorzec krwawienia prowadzic.

Przez terapie estrogenowg mogg niektore testy laboratoryjne by¢ wptywane ,jak np. tolerancja
glukozy Tolerancja glukozy- testy funkcji tarczycy Testy czynnosci tarczycy.

4.6 Ptodnos¢, Cigza i Karmienie piersig
Cigza
ESTRAMON UNO jest w cigzy nie wskazany. Jedli jest podczas leczenia produktem ESTRAMON

UNO ESTRAMON UNO do cigzy dochodzi, nalezy leczenie natychmiast przerwac przerwany
Zabieq.
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obecnie dostepnych badan epidemiologicznych , ktére dotyczgjednego odnosnie nich
niezamierzony ekspozycja na estrogeny des ptdd istotne sg, nie wykazujg zadnych
teratogennych ani fetotoksycznych dziatan.

Okres karmienia piersig
ESTRAMON UNO jest w okresie karmienia piersig niewskazany wskazany.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i zdolnos¢ do obstugiwania maszyn
ESTRAMON UNO ma
zaden lub nieznaczny do zaniedbywalnego wptyw na na Zdolno$¢ do prowadzenia pojazddw lub
die zdolnos¢ do obstugi maszyn ..

4 8tagodne

rumien w miejscu aplikacji byto najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym (16,6%).
Rumien Dziatanie niepozadane (16,6 %). To Rumien zostato po usunieciu plastra ze skory w
miejscu aplikacji zaobserwowano . Lekkiswiad i lekka wysypka wokét miejsca aplikacji zostaty
zaobserwowane Miejsce stosowania zostaty réwniez zgtoszono.

Die dziatania niepozadane sg wedtug czestosci uporzadkowane, najczestsze najpierw .. stosuje
sie nastepujacy konwencje : Konwencja uzywany:
Bardzo czesto (21/10)

Czesto (21/100 do <1/10)
Sporadycznie (21/1.000 do <1/100)
Rzadko (21/10.000 do <1/1.000)

Bardzo rzadko (<1/10.000)
Nie znane  (Czestotliwo$¢ na podstawie dostepnych danych Dane nie oszacowalny)

W obrebie kazdej grupy czestosci sg die dziatania niepozadane wedtug stopnia ciezkosci
malejgco wymienione.

Dziatania niepozgdane Dziatania niepozgdane ponizszej tabeli Tabela zostaty w klinicznych
badaniach i z doswiadczenia po wprowadzeniu na rynek pod ESTRAMON UNO lub ogdlnie pod
terapig estrogenowg zostatyzgtoszone ..

Klasy Bardzo Czesto Sporady Rzadko Bardzo Nieznana*
organéw |czesto (21/10 cznie (21/10.0  |rzadko (czestotliwosé
(21/10) Odo (21/1.00 |00 do (<1/10.000) |na podstawie
<1/10) Odo <1/1.000) dostepnych
<1/100) Nie do

oszacowania (

tagodne, Rak piersi

ztosliwe i

niespecyfi

czne

Nowo-

twory

(\+ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Choroby Nadwrazliw | Pokrzywka, |Reakcje
uktadu 08¢ reakcje anafilaktoidaln
odpornos ketamina ana- e
ciowego filaktyczne
tems akcje
Zaburzenia Obnizona
metaboliz tolerancja
mu i lenhydrat-
odzywiania Tole- ranz,
Pogorszeni
e porfirii
Choroby Depresja, |Stany Zaburzenia
psychiatryc Nerwowos |lekowe libido Li-
zne ¢, bido
Chwiejno$
¢ afektu
Choroby |Bezsennos¢,|Bezsennosé, Migrena, Parestazja |Chorea
uktadu oszotomieni | 0szotomieni|zawroty
nerwowe e e gtowy
go Bole
gtowy
Klasyfikacja Bardzo Czesto Sporady Rzadko Bardzo Nieznana*
narzadowa czesto (217100 cznie (21/10.00 |rzadko (czestotliw
(21/10) do (21/1.00 |0do (<1/10.000) | 0$¢ na
<1/10) Odo <1/1.000) podstawie
<1/100) dostepnych
da- nych
nie do
oszacowani
a)
Choroby oczu zaburzenia nietolerancja
widzenia, soczewek
suche kontaktowyc
oczy h
Choroby naczyn nadcisnieni |zylna Zator
e, pal- zakrzepica
pitacje zatorowos¢
Choroby uktadu Nudnosci, |Watroba-
Gastrointes- dyspepsja,
tinalnego biegunka,
béle
brzucha,
wzdecia,

o
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uczucie

petnosci,
zwigkszenie
apetytu,
wymioty
i choroby zmiany
pecherzyka funkcji
z6fciowego i watroby i
drég zétciowych przeptywu
Kamica zétciowa, z6fci
przeptyw
Choroby skéry i |Reakcjew |Tradzik, Przebarwieni|tysienie Martwica Obrzek
tkanki miejscu wysypka, |a skory skory, naczynioru
podskérnej zastosowan |sucha hirsutyzm  |chowy,
komoérkowej ia**, Rumien | skora, kontaktow
Swiad e zapalenie
skory,
ostuda
Uktad Bdle plecéw |Bdle stawdw| Myasthenia Béle w
mig$niowo- zen zen, skurcze konczynach
szkieletowy, miesni konczynach
tkanka tacznai skurcze
choroby kosci
gen
Choroby Napiecie Powiekszeni miesniak mastopatia
narzadow piersi, béle |e piersi macicy, widknisto-
ptciowych i piersi, rung, torbiele torbielowat
gruczotu bolesne menorrhagi jajowodow, a
piersiowego miesigczko |a, polipy szyjki
wanie, Wydzielina, macicy,
dolegliwosc |nieregularn wydzielina z
[ e miesigczki gruczotu
menstruacy |krwawienia piersiowego
jne z pochwy,
skurcze
macicy,
infekcje
pochwy,
rozrost
endometriu
m
Ogodline choroby i bole, ciata Krwawienie
dolegliwosci w ostabienie, reakcje Z nosa
miejscu obrzeki alergiczne,
stosowania obwodowe sigkeit
, wahania

Gell
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masy
Badania podwyzsz nieprawidt
ony owe
Transa- Watroba-
minasen funkcjono
wania
* Po wprowadzeniu na rynek zgtoszono

** Reakcje w miejscu podania w tym miejscowe krwawienia, Siniak, Pieczenie, Problemy skérne,
Suchosc skéry, Wyprysk, Obrzek, Rumien, Zapalenie, Podraznienie skéry, Bél, Grudki, Zaburzenie
czucia, Swigd, Wysypka, Przebarwienie skéry, Pigmentacja skory, Obrzek, Pokrzywka i Pecherze.

Rak piersi

U kobiet, ktdére jedng ztozona estrogenowa-gestagenowa-terapia przez ponad niz 5 lat
przeprowadzona byta, ryzyko dla diagnozy raka piersi do do 2 razy zwiekszone zwiekszony.
Przy uzytkowniczkach monoterapii estrogenowejmonoterapii jest die zwiekszenie ryzyka
mniejsze niz u uzytkowniczek preparatow estrogenowo-gestagenowych-kombinowanych.
Die Wysoko$¢ des ryzyka jest zalezna od czasu stosowania (patrz punkt 4.4).

Es sg oszacowania des bezwzglednego ryzyka oparte na Wyniki ten najwiekszego
randomizowanego, placebo-kontrolowanego badania (WHI-badania) i dotychczas najwigkszej
metaanalizy z prospektywnych epidemiologicznych badan przedstawione.

Dotychczas najwieksza metaanaliza z prospektywnych epidemiologicznych badan

Szacowane dodatkowe ryzyko raka piersi po 5-letnim stosowaniu u kobiet z BMI wynoszgcym 27
(kg/m?) Wiek

na Zachorowalnosé |Wzgledne |Dodatkowe przypadki przy 1.000
poczate |na1.000 ryzyko uzytkowniczek HRT po 5 lat nerka
k nieuzytkownicz
stosowa | ek HRT przez 5
nia HRT |lat (50-54 lata)*

(lata)
Monoterapia estrogenowa
50 13,3 12 2,7
Terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa
50 13,3 16 8,0
* odniesione do wartosci wyjsciowej-Wskazniki zachorowalnosci w Anglii w roku 2015 u

kobiet z BMI wynoszgcym 27 (kg/m2). Uwaga
: Poniewaz: Tak sie czestos¢ zachorowan w tle na raka piersi w kraju UE do kraju UE rézni sie,
zmienia sie réwniez liczba przypadkéw dodatkowych raka piersi proporcjonalnie. Szacowane

Szacowane dodatkowe ryzyko raka piersi po 10-letnim stosowaniu u kobiet z BMI wynoszacym
27 (kg/m?) Wiek na poczatku HTZ

(lata) na 1.000 kobiet nie ryzyko

przypadki Przypadki pro
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Zachorowal |stosujagcych HTZ przez | Dodatkowe 1.000 Uzytkowniczki HRT

no$é okres 10 lat (50-59 lat)* po 10 latach
Wzgledne
Monoterapia estrogenowa
50 26,6 1.3 7,1
Terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa
50 26,6 1,8 20,8

*odniesione do wyjsciowych wskaznikéw zachorowalnosci w Anglii w roku 2015 przy kobiet z
jednym BMI wynoszacym 27 (kg/m2)

Uwaga: Poniewaz zmienia sie czestos¢ wystepowania raka piersi w krajach UE do krajow UE
rézni sie odrézniazmienia sie sie tez liczba przypadkdéw dodatkowych raka piersi proporcjonalnie.
WHI-

badaniaw USA — dodatkowe ryzyko raka piersi po 5-letniej HRT Grupa wiekowa (lata)

Zach ponad jeden Wzgledne | Dodatkowe przypadki na 1.000
oro okres czasu ryzyko (95 | uzytkowniczek HTZ w ciggu okresu 5 lat
waln | przestrzenod5 | o cy) (95% CI)
0$¢
na
1.00
0]
kobi
et w
grup
ie
plac
ebo L
Monoterapia estrogenowa (CEE)
o0-/9 21 %)63 (O,7- -4 (-0-0)"
Estrogen i gestagen (CEE+MPA)"
°0-/9 [ 1/ [ 1,2(1,0-1,5)] +4 (0-9)

* Przy ograniczeniu der Ocena na kobiety, ktére przed badaniem nie stosowaty HTZ
zastosowaty , wydawato sieryzyko podczas pierwszych 5 lat leczenia nie zwiekszone 5 Lata
leczenia nie zwigkszony: Po 5 latach byto ryzyko wyzsze niz u nieleczonych kobiet.

* WHI-badanie u kobiet bez macicy, ktére nie zwiekszone ryzyko raka piersi wykazato

Rak endometrium

Postmenopauzalne Kobiety z nienaruszong macica

Okoto 5 na 1.000 kobiet z nienaruszong macicg, ktére nie stosujg HTZ stosujg, rozwijajg rak
endometrium. U kobiet z intaktem Macica jest stosowanie zastosowanie jednej estrogenowej-
monoterapii nie zalecane, poniewaz to ryzyko ryzyko raka endometrium zwieksza (patrz sekcja
4.4).

W zaleznosci od czasu trwania monoterapii estrogenowejMonoterapia dawki estrogenu
zwiekszone ryzyko raka endometrium w badaniach epidemiologicznych wynosito od 5 do 55
dodatkowo zdiagnozowanych przypadkéw 5 do 55 dodatkowo zdiagnozowanych Przypadkach
na 1.000 kobiet w wieku pomiedzy 50 a 65 rokiem zycia.
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Poprzez dodanie gestagenu do monoterapii estrogenowejprzez co najmniej 12 12 na cykl moze
to ten zwiekszone ryzyko uniknigte zosta¢. W badaniu Million Women Study po 5-letnim
stosowaniu ztozonej HTZ (sekwencyijnie lub ciggle) ryzyko raka endometrium nie zwigkszone
byto (RR 1,0 [95 % CI 0,8-1,2]).

Rak jajnika

Zastosowanie estrogenéw-Monopreparatéw lub estrogenéw-Gestagen-Preparatéow ztozonych
do HTZ jest z niewielkim zwiekszonym ryzykiem zwigzane ,, ze jeden rak jajnika zdiagnozowany
jest (patrz punkt 4.4).

Z metaanalizy 52 badan epidemiologicznych wynika zwigkszone ryzyko raka jajnika dla dla
Kobiety na jaw, ktére obecnie HTZ stosujg, w poréwnaniu do kobiet, ktére HTZ nigdy nie
stosowaty (RR 1,43, 95 % CI 1,31-1,56). U kobiet (RR 1,43, 95 % CI 1,31-1,56). U kobiet wieku
miedzy 50 a 54 rokiem zycia, ktére jedng jedna HRT 5 lat dtugo stosowac, wystepuje jeden
dodatkowy przypadek na

2.000 uzytkowniczek . U kobiet w wieku miedzy 50 a 54 rokiem zycia, ktére nie HRT stosujg,
wystepuje przez jeden 5-letni okres okoto 2 przypadki raka jajnika na 2.000 kobiet
zdiagnozowane zdiagnozowano.

zakrzepowo-zatorowe Ryzyko

wystagpienia ryzyko dla wystgpienia wystgpienia jednego zylnego Zakrzepica z zatorowoscig
(VTE), np. zakrzepica zyt gtebokich n6g- lub. zyt miednicy lub zatorowo$é ptucna Zatorowo$é
ptucnajest przy hormonalnej terapii zastepczej zwiekszone od 1,3 do 3 razy podwyzszone . To. To
Wystgpienie takiego zdarzenia jest bardziej prawdopodobne w pierwszym roku leczenia niz w
kolejnych latach terapii (patrz punkt 4.4). Odpowiednie Wyniki WHI-badan sg w nastepujacy
sposéb przedstawione.

WHI-badania — dodatkowe ryzyko dla VTE po 5-letniej HRT

Grupa wiekowa Zachorowalnosé na | Wzgledne Dodatkowe przypadki na
(lata) 1.000 kobiet w Ryzyko 1.000 uzytkowniczek

Grupa placebo (95% CI) HTZ po 5 latach

przez jeden

okres 5 lat

Doustna estrogenowamonoterapia*
50-59 | 7 11,2(0,6-24) | 1(-3-10)
Kombinowana doustna Estrogenowo-gestagenowaterapia
50-59 |4 123(12-43)  |5(1-13)
* Badanie u kobiet bez Macica

Wiencowe Choroba serca
U Uzytkowniczek z ztozonej Estrogen-Gestagen-HTZ w wieku powyzej 60 lat jest ryzyko dla
rozwoju choroby serca jednej wiericowej choroby serca lekko podwyzszone (patrz punkt 4.4).

udar

Stosowanie terapii jednosktadnikowej estrogenowejlub terapii skojarzonej estrogenowo-
progestagenowejGestagen-Terapia jest zwigzana z jednym do do 1,5-krotnie zwigkszonym
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ryzykiem wystapienia udaru niedokrwiennego Udar m6ézguRyzyko wystapienia udaru
krwotocznego krwotoczny Udar mézgu jest pod jedng HRT nie zwigkszone.

To wzgledne ryzyko jest niezalezne od wieku lub od czasu stosowania. Poniewaz ryzyko
wyjsciowe jednak silny od wiek zalezy, zwieksza sie catkowite ryzyko u kobiet ponizej terapii HTZ
wraz z rosngcym wiekiem (patrz punkt 4.4).

Potgczone WHI-Badania — dodatkowe ryzyko udaru niedokrwiennego Udar mézgu* 5-letniej HRT
Grupa wiekowa (lata)

Zachorowaln | na 1.000 kobiet ryzyko Dodatkowe przypadki na

0s¢ Kobiety Wzgledne Ryzyko 1.000 uzytkowniczek HRT
(95 % KI) przez 5 lat

50-59 8 1,3(1,1-1,6) 3(1-5)

*

sie.

Nie zostato stwierdzone miedzy niedokrwiennym i krwotocznym udar mézgu rozréznia

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

W zwigzku z jednym Estrogen-/Leczenie gestagenami zostaty dalsze niepozadane dziatania
niepozgdane zgtoszono

. choroby der pecherzyka zétciowego

. skory- i choroby podskérne: ostuda, rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty,
naczyniowa plamica

. prawdopodobna demencja u kobiet w wieku powyzej 65 lat (patrz punkt 4.4)

. Z6ttaczka

. Gruczolak piersi

Zgtaszanie podejrzenia dziatania niepozgdanego na

dziatania niepozadane Zgtaszanie podejrzenia dziatania niepozgdanego na dziatania niepozgdane
po der dopuszczeniu jest o wielkim znaczeniu. Sie umozliwia ciggte monitorowanie des stosunku
korzysci do ryzyka des produktu leczniczego Leki. stuzby zdrowia Zawody medyczne sg
zobowigzani, kazdy przypadek podejrzenia dziatania niepozadanego do Federalnego Instytutu

ds. Lekdw Lek Wyrobéw Medycznych Dziat Farmakowigilancji Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Strona internetowa:

www.bfarm.de zgtaszac

4.9 Przedawkowanie
Jedno ostre przedawkowanie jest z powodu sposobu podawania mato prawdopodobne.
Najczestsze objawy przedawkowania w klinicznej praktyce to napiecie w piersiach Napigcie
piersi i/lub Krwawienie z pochwy. Jesli takie objawy wystapig, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki w rozwazenie wziete zostac. Przez usuniecie des Plastry mogg szybko efekty
przedawkowania zosta¢ usuniete ..
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5. Witasciwosci farmakodynamiczne
5.1 Wtasciwosci Grupa farmakoterapeutyczna
Farmakoterapeutyczne Estrogeny Kod ATC: GO3C AO3
Substancja czynna

, syntetyczny17-B- syntetyczny 17-B-Estradiol, jest chemicznie i biologicznie z endogennym
ludzkim estradiolem identyczny ,zastepuje utrate produkcji estrogenéw w okresie menopauzy
menopauzalny Kobiety i zmniejsza te zwigzane z tym dolegliwosci Dolegliwosci.

zapobiegajg utracie masy kostnej po menopauzie lub po owariektomii . po jednego Owariektomia
przed.

Dane do ten klinicznych badan
tagodzenie der przez den niedobdr estrogendéw spowodowane objawy i Wptyw der krwawienh
Jedna tagodzenie der Dolegliwosci menopauzalne zostat w pierwszych tygodniach leczenia

osiggniety ..

Niedobdr estrogenu

W menopauzie wigze sie z zwiekszonym obrotem kostnym i utratg masy kostnej oraz gestosci an
Masa kostna wraz.

Dziatanie estrogendw na gestosc¢ kosci jest zalezne od dawki . Ochrona jestnajwyrazniej tak
dtugo skuteczna, jak, jak die Leczenie kontynuowane jest. Po zakoriczeniu HRT jest utrata masy
kostnej z nieleczonymi kobietami poréwnywalna nieleczony Z kobietami.

Z badania WHI-badania i metaanaliz innych badan wynika z, ze obecne stosowanie hormonalne;
terapii zastepczej, samodzielnie lub w potgczeniu Kombinacja z jednym gestagenem, u
przewaznie zdrowych kobiet ryzyko ztaman biodra-, kregéw- lub innych osteoporotycznych
ztaman zmniejsza. HTZ mogtaby tez ztamania u kobiet z niskg gestoscig kosci i/lub udowodniong
osteoporozg zapobiegac, w tym celu istniejg jednak tylko ograniczone dane dostepne.

5.2 Farmakokinetyczne wtasciwosci

Wochtanianie

Przez die transdermalne stosowanie z estradiolu sg z nizszymi catkowitymi dawkami niz przy der
doustnym stosowaniu terapeutyczne Stezenia w osoczu osiggnigte, przy czym przy der
stosowaniu przezskérnym zastosowaniu réwniez umiera¢ poziomy w osoczu od estronu i
konjugatéw estronu sg nizsze ..

ESTRAMON UNO 50/- UNO 100

ESTRAMON UNO 50/- UNO 100

Podczas ciggtego stosowania ESTRAMON UNO 50 lub. - UNO 100 uzyskano $rednie stezenie w
osoczu (Cav) wynoszace ok. 31,43 pg /mllub . 70,97pg /mlosiggnieto . Maksymalnestezenie
maksymalna Stezenie w osoczu (Cmax) wynosito w zakresie od 56,1 pgml lub. 116,5 pgml. Po
usunieciu plastra powraca do der Stezenie estradiolu w osoczu w ciggu od 12—24 h ponownie do
wartosci wyjsciowych wraca.

ESTRAMON UNO 75
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Przy ciggtym stosowaniu ESTRAMON UNO 75 zaobserwowano $rednie stezenie w osoczu (Cav)
wynoszace ok. 55,7 pg /ml/ml osigga, ktdére na korcu jednego interwatu dawkowania o siedmiu
dniach jeszcze 32,3 pg/ml wynosi¢ miat. Po usunieciu plastra plastry wraca poziom estradiolu w
0soczu wewnatrz w ciggu 12-24 h ponownie do wartosci wyjsciowych powrét.

Dystrybucja

Estradiol jest do wiecej niz 50% zwigzany z biatkami osocza takimi jak globulina wigzaca
hormony ptciowe i albumina biatko wigzgce hormony ptciowe Globulina i albumina zwigzany.
Tylko 2% sg wolne i biologicznie aktywne.

Biotransformacja

Transdermalnie aplikowany estradiol jest przez ten sam szlak metabolizowany jak to endogenne
hormon. estradiol jest gtdwnie w watrobie do estronu metabolizowany, a nastepnie do estriolu,
epi-estriolu i katecholo- estrogendw, ktérenastepnie do siarczandéw Siarczany i glukuronidéw
sprzegane sa. lzomery cytochromu P-450 CYP1A2 | CYP3A4 katalizujg die hydroksylacje od
estradiolu tworzgcego estriol. Estriol jest u ludzi przez UGT1A1i UGT2B7 glukuronidowany.
Metabolity estradiolu sg réwniez przez ten krazenie watrobowo-jelitowe metabolizowane.

Eliminacja

Siarczany i glukuronid -estrysg razem z matg iloscig matg czescig z Estradiol i réznych innych
metabolitéw w moczu wydalane. Tylko niewielka ilo$¢ jest z katem wydalana . Poniewaz Estradiol.
Od Estradiol krétki okres pottrwania ma (okoto 1 godzina), spadajg w ciggu 24 godzin po
usunieciu plastra stezenia w surowicy estradiolu od Estradiol i Estron ponownie do wartosci
wyjsciowych z powrotem.

5.3 Przedkliniczne Dane dotyczace bezpieczeristwa
Profil toksycznosci estradiolu jest dobrze znany ..
Die ciggte stosowanie z naturalnych i syntetycznych estrogendw przez dtugi okres zwigksza u
niektérych gatunkéw zwierzat czestosé die wystepowania z guzéw w Piers, macica, Szyjka
macicy, pochwa, Jadra i Watroba oraz die Czestos¢ wystepowania Guzéw uktadu Limfatycznego
i Przysadki mézgowe;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Lista der pozostate sktadniki
. Matryca: Poli[(2-etylheksylo)akrylan-ko-metakrylan-ko-kwas akrylowy-ko-(2,3-
epoksypropyl)metakrylan] (62,2:32,0:5,7:0,03), RRR-alfa-tokoferol-preparat (USP)
(zawiera olej sojowy [Ph.Eur.])
. Folia no$na: politereftalan etylenu
. Folia ochronna: politereftalan etylenu, silikonizowany

6.2 Niekompatybilnosci
Nie dotyczy.
6.3 Okres trwatosci

2 lata
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6.4 Szczegdlne Srodki ostroznosci dla przechowywania Przechowywacd
w temperaturze do 30 °C ..
6.5 zawartos¢ opakowania des Pojemnika
Kazdy ESTRAMON UNO-Plaster jest indywidualnie w aluminiowej torebce zapakowany.

Opakowania z 4, 12 i 16 transdermalnymi plastrami
Moze nie by¢ dostepne wszystkie wielkosci opakowan w obieg wprowadzone.

6.6 Szczegdblne srodki ostroznosci dla usuwania Usuniecie inne wskazéwki dotyczace
obstugi Usuwanie

Po
uzyciu zuzyciu Uzycie jest ESTRAMON UNO-plaster ztozy¢ (powierzchnig klejaca do wewnatrz!)
i z odpadami domowymi wyrzucic ..

lek lub materiat odpadowy Materiat odpadowy jest odpowiednio do krajowych wymagan do
usuniecia.

7. POSIADACZ POZWOLENIA
Hexal AG IndustriestraBBe 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Faks: (08024) 908-1290
E-Mail: medwiss@hexal.com

8. NUMERY DOPUSZCZEN
ESTRAMON UNO 50
36415.00.00

ESTRAMON UNO 75
40778.00.00

ESTRAMON UNO 100
36415.01.00

9. DATA WYDANIA DOPUSZCZEN/PRZEDLUZENIA DOPUSZCZEN ESTRAMON UNO 50/-
100
Data wydania dopuszczen Dopuszczenia:
9.1997 Data
ostatniego przedtuzenia dopuszczen der Zezwolenia:
9. czerwca 2002

ESTRAMON UNO 75
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Data wydania zezwolenia ::
18.2002 Data
ostatniego przedtuzenia zezwolenia : Dopuszczenie:

1. kwietnia 2008

10. STAN INFORMACJI
wrzesien 2023

11. OGRANICZENIE SPRZEDAZY
Na recepte
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