Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta
Evorel Sequi®
Estradiol (w postaci pétwodnej), octan noretysteronu

Evorel jest zarejestrowanym znakiem towarowym

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

Co zawiera ta ulotka

Czym jest Evorel Sequi i w jakim celu sie go stosuje
Co nalezy wiedziec¢ przed zastosowaniem Evorel Sequi
Jak stosowac Evorel Sequi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Evorel Sequi

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

QRGN U

1. Co to jest Evorel Sequi i w jakim celu sie go stosuje

Nazwa Twojego leku to Evorel Sequi. Nalezy do grupy lekdw zwanychterapig hormonalng
zastepcza (HRT)

Evorel Sequi zawiera dwa leki:
An estrogen (estradiol)
Progestagen (noretysteron)

Sg to oba hormony zenskie.

Evorel Sequi jest dostepny w opakowaniu ,memory pack”. Moze by¢ uzywany, aby poméc Ci
pamietac, kiedy zmieni¢ plastry. Kazde opakowanie zawiera osiem plastrow.

Cztery ‘Evorel 50’ plastry oznaczone CE50 (zawierajgce tylko estradiol)

Cztery ‘Evorel Conti’ plastry oznaczone CEN1 (zawierajgce estradiol i noretysteron)
Hormony sg rownomiernie rozprowadzone w kazdym plastrze. Przenikajg powoli do
organizmu przez skore.

Evorel Sequi jest stosowany w
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Objawy menopauzy (patrz ‘Co to jest menopauza?’). Jest stosowany tylko u kobiet,
ktére nadal majg macice. Jest odpowiedni dla kobiet, ktére przeszty menopauze
(postmenopauzalne) lub sg w okresie okotomenopauzalnym (perimenopauzalne)
Zapobieganie osteoporozie (kruchym kosciom) u kobiet, ktére przeszty menopauze i
sg najbardziej narazone na problemy z kosé¢mi. Evorel Sequi jest stosowany tylko
wtedy, gdy inne leki na osteoporoze zostaty wyprébowane najpierw i nie zadziataty.

Co to jest menopauza?
Kobiety produkuja estrogen z jajnikdw przez cate doroste zycie. Te hormony sg wazne w
rozwoju seksualnym i kontroli cyklu miesigczkowego.

Menopauza wystepuje, gdy poziom hormondw produkowanych przez jajniki spada. Jest to
proces stopniowy. W tym czasie poziomy estrogenu moga sie wahac¢. Moze to powodowac:
Uderzenia goraca, nocne poty lub wahania nastroju
Problemy z pochwa, takie jak suchos$¢ lub swedzenie
Niekomfortowy lub bolesny stosunek ptciowy

Mozesz odczuwac te same objawy, jesli miatas usuniete jajniki podczas operacji.
tagodzenie objawdw wystepujgcych po menopauzie

Podczas menopauzy ilos¢ estrogenu produkowanego przez ciato kobiety spada. Moze to
powodowacd objawy takie jak gorgca twarz, szyja i klatka piersiowa ("uderzenia goraca").
Evorel Sequi tagodzi te objawy po menopauzie. Zostanie Ci przepisany Evorel Sequi tylko
wtedy, gdy Twoje objawy powaznie utrudniajg codzienne zycie.

Zapobieganie osteoporozie
Po menopauzie niektore kobiety moga rozwijaé kruche kosci (osteoporoza). Powinnas
omowic wszystkie dostepne opcje z lekarzem.

Jesli jestes w zwiekszonym ryzyku ztaman z powodu osteoporozy i inne leki nie sg dla Ciebie
odpowiednie, mozesz uzy¢ Evorel Sequi aby zapobiec osteoporozie po menopauzie.

Jak Evorel Sequi dziata

Evorel Sequi jest znany jako 'ciggta sekwencyjna' HTZ. Dzieje sig tak, poniewaz dwa hormony
sg stosowane jeden po drugim:

Estradiol jest stosowany samodzielnie przez dwa tygodnie

Nastepnie estradiol i noretysteron sg stosowane razem przez kolejne dwa tygodnie.

Evorel Sequi plastry zastepujg estrogen , ktéry normalnie jest wydzielany przez jajniki. Jednak
regularne przyjmowanie hormonu estrogenu moze spowodowac, ze wysciétka macicy
zacznie sie gromadzi¢ i pogrubiac.

Oznacza to, ze konieczne jest dodanie hormonu progestagenowego do estrogen

To pomaga ztuszczac wysciotke macicy i zapobiegac jakimkolwiek problemom. Evorel

Plastry Conti stosowane w tygodniach 3 i 4 zawieraja ten progestagen

Ztuszczanie wyscidtki macicy prawdopodobnie spowoduje 'krwawienie z odstawienia'. Bedzie

to jak miesigczka kazdego miesigca. Krwawienie z odstawienia rozpocznie sie w tygodniu 4,
zanim zakonczysz Evorel Sequi opakowanie.
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Evorel Sequi nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli mineto mniej niz 12 miesiecy od
ostatniej miesigczki lub masz mniej niz 50 lat, mozesz nadal potrzebowa¢ dodatkowe]
antykoncepcji, aby zapobiec cigzy. Skonsultuj sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

2. Co musisz wiedzie¢ przed uzyciem Evorel Sequi

Historia medyczna i regularne badania kontrolne

Stosowanie HTZ wigze sie z ryzykiem, ktére nalezy rozwazy¢ przy podejmowaniu decyzji o
rozpoczeciu lub kontynuacji jej stosowania.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauzg (z powodu niewydolnosci
jajnikdw lub operaciji) jest ograniczone. Jesli masz przedwczesng menopauze, ryzyko
stosowania HTZ moze by¢ inne.t. Prosze porozmawiac z lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub ponownym rozpoczeciem) HTZ, lekarz zapyta o Twojg wtasng i
rodzinng historie medyczng. Lekarz moze zdecydowac sie na przeprowadzenie badania
fizykalnego. Moze to obejmowac badanie piersi i/lub badanie wewnetrzne, jesli to konieczne.
Po rozpoczeciu Evorel Sequi powinienes regularnie odwiedza¢ swojego lekarza na wizyty
kontrolne (przynajmniej raz w roku). Podczas tych wizyt oméw z lekarzem korzysci i ryzyko
zwigzane z kontynuacja Evorel Sequi.

Regularnie poddawaj sie badaniom przesiewowym piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie stosowac Evorel Sequi jesli:
Masz lub kiedykolwiek miate$ raka piersi, lub jesli istnieje podejrzenie, ze go masz;
Jesli masz raka, ktéry jest wrazliwy na estrogeny, takie jak rak btony $luzowej macicy
(endometrium), lub jesli istnieje podejrzenie, ze go masz;
Jesli masz jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy;
Masz pogrubienie btony sluzowej macicy (rozrost endometrium), ktére nie jest
leczone;
Miate$ kiedykolwiek zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica), takie jak w nogach (zakrzepica
zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowosé ptucna);
Masz zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombiny);
Masz lub niedawno miate$ chorobe spowodowang zakrzepami krwi w tetnicach, takg
jak zawat serca, udar mézgu lub dtawica piersiowa
Masz lub kiedykolwiek miate$s chorobe watroby i wyniki badar czynnosci watroby nie
wrdcity do normy;
Masz rzadkg chorobe krwi zwang ,porfirig”, ktéra jest przekazywana w rodzinach
(dziedziczna);
Jestes uczulony na estradiolu pétwodny octan noretysteronu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli ktérykolwiek z powyzszych standw pojawi sie po raz pierwszy podczas przyjmowania
Evorel Sequi, natychmiast przerwij jego stosowanie i skonsultuj sie z lekarzem.

Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu Evorel Sequi

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli kiedykolwiek miates ktérykolwiek z nastepujacych
problemdw, zanim rozpoczniesz leczenie, poniewaz mogg one powrocic lub sie nasili¢
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podczas leczenia Evorel Sequi. W takim przypadku powiniene$ czesciej odwiedzac lekarza na

kontrole:

* miesniaki macicy;

* rozrost btony $luzowej macicy poza macicag (endometrioza) lub historia nadmiernego
rozrostu btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium);

» zwigkszone ryzyko rozwoju zakrzepow krwi (patrz ,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”);

» zwiekszone ryzyko wystgpienia estrogenu-rak wrazliwy na hormony (na przyktad, jesli
matka, siostra lub babcia miaty raka piersi);

* wysokie cisnienie krwi;

* zaburzenie watroby, takie jak tagodny guz watroby guz;

* cukrzyca;

* kamienie zotciowe;

* migrena lub silne bdle gtowy;

» choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa na wiele narzagdow ciata (toczen
rumieniowaty uktadowy, SLE);

* padaczka;

* astma;

* choroba wptywajgca na btone bebenkowsq i stuch (otoskleroza);

* bardzo wysoki poziom ttuszczéw we krwi (tréjglicerydy);

¢ zatrzymanie ptynéw z powodu probleméw z sercem lub nerkami;

* dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy;

* historia nagtego obrzeku twarzy lub gardta, co moze powodowac trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu, szybki obrzek rak i stop oraz skurcze zotadka;

* problemy z tarczyca.

Mozesz nadal uzywac Evorel Sequi, ale powinienes$ najpierw omowic to z lekarzem. Powiedz
takze lekarzowi, jesli te choroby powrdcg lub sie pogorszg podczas stosowania Evorel Sequi.

Jesli miatas przedwczesng menopauze, ryzyko zwigzane z stosowaniem HTZ moze by¢ inne.
Porozmawiaj z lekarzem o ryzykach.

Upewnij sie, ze:

* Regularnie wykonujesz badania przesiewowe piersi i testy cytologiczne

* Regularnie sprawdzasz piersi pod katem jakichkolwiek zmian, takich jak marszczenie sie
skéry, zmiany w brodawce lub jakiekolwiek guzki, ktére mozesz zobaczy¢ lub wyczué.

Przestan uzywac Evorel Sequi i natychmiast skonsultuj sie z lekarzem

Jesli zauwazysz ktérykolwiek z ponizszych objawdéw podczas stosowania Evorel Sequi
* ktérykolwiek z warunkéw wymienionych w sekcji ,NIE uzywaj Evorel Sequi”;
» zazbtcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby;
* opuchniecie twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub trudno$ci w potykaniu lub pokrzywka, wraz z
trudnosciami w oddychaniu, ktére sugerujg obrzek naczynioruchowy;
* znaczny wzrost ci$nienia krwi (objawy moga obejmowac bol gtowy, zmeczenie, zawroty
gtowy);
* Dbdle gtowy przypominajgce migrene, ktére wystepuja po raz pierwszy;
* jesli zajdziesz w cigze;
* jesli zauwazysz objawy zakrzepu krwi, takie jak:
- bolesne obrzeki i zaczerwienienie nég
- nagty bdl w klatce piersiowej
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- trudnosci w oddychaniu.
Aby uzyska¢ wigcej informacji, zobacz 'Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)

Uwaga: Evorel Sequi nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli mingto mniej niz 12 miesiecy
od ostatniej miesigczki lub masz mniej niz 50 lat, mozesz nadal potrzebowaé dodatkowej
antykoncepcji, aby zapobiec cigzy. Skonsultuj sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

HRT, oprécz korzysci, niesie ze sobg pewne ryzyko. Rozwaz ponizsze, decydujac sie na
rozpoczecie lub kontynuacje HRT.

HRT i rak

Nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (rozrost endometrium) i rak btony $luzowej
macicy (rak endometrium)

Przyjmowanie estrogenowejterapii HRT zwieksza ryzyko nadmiernego pogrubienia btony
$luzowej macicy (rozrost endometrium) i raka btony $luzowej macicy (rak endometrium).
Progestagen w Evorel Sequi chroni przed tym dodatkowym ryzykiem.

Nieoczekiwane krwawienie
Bedziesz mie¢ krwawienie raz w miesigcu (tzw. krwawienie z odstawienia) podczas
przyjmowania Evorel Sequi. Ale jesli masz nieoczekiwane krwawienie lub plamienie oprécz
miesiecznego krwawienia, ktoére:

* utrzymuje sie dtuzej niz przez pierwsze 6 miesiecy;

* Zzaczyna sie po tym, jak przyjmujesz Evorel Sequi dtuzej niz 6 miesiecy;

* utrzymuje sie po tym, jak przestatas przyjmowacEvorel Sequi; Sequi;

Jesli nadal masz macice, lekarz zazwyczaj przepisze progestagen oraz

Jesli nadal masz macice, lekarz zazwyczaj przepisze progestagen oraz estrogenJesli miatas
usunietg macice (histerektomia), lekarz oméwi z tobg, czy mozesz bezpiecznie przyjmowad

Jesli miatas usunietg macice (histerektomie), twoj lekarz oméwi z tobg, czy mozesz
bezpiecznie przyjmowac bez progestagenu. bez progestagenu.

Jesli miatas usunieta macice z powodu endometriozy, jakakolwiek pozostata tkanka
endometrium w twoim ciele moze by¢ narazona na ryzyko raka. Oznacza to, ze twdj lekarz
moze przepisa¢ HTZ, ktdra zawiera progestagen oraz estrogen.

Twaj produkt, Evorel Sequi, zawiera progestagen. Evorel Sequi jest stosowany tylko u kobiet,
ktére nadal majg macice (patrz Sekcja 1'Do czego Evorel Sequi jest uzywany’).
Poréwnaj
Patrzac na kobiety w wieku od 50 do 65 lat, ktére nadal majg macice, Srednio:
* U kobiet nieprzyjmujgcych HTZ - 5 na 1000 zachoruje na raka endometrium
* U kobiet przyjmujacych estrogen-tylko HTZ- miedzy 10 a 60 na 1000 zachoruje na
raka endometrium, (tj. miedzy 5 a 55 dodatkowych przypadkow) w zaleznosci od dawki
i czasu stosowania.
Dodanie progestagenu do estrogen-tylko HTZ znacznie zmniejsza ryzyko raka endometrium.

Rak piersi
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Dowody wskazujg, ze przyjmowanie ztozonej estrogen-progestagenowej lub estrogen-tylko
hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) zwigksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy
od czasu stosowania HTZ. Dodatkowe ryzyko staje sie widoczne w ciggu 3 lat stosowania. Po
zaprzestaniu HTZ dodatkowe ryzyko zmniejsza sie z czasem, ale ryzyko moze utrzymywac sie
przez 10 lat lub dtuzej, jesli HTZ byta stosowana przez ponad 5 lat.

Poréwnaj

Kobiety w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie przyjmujg HTZ, srednio 13 do 17 na 1000 zostanie
zdiagnozowanych z rakiem piersi w ciggu 5-letniego okresu. Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére
zaczynajg przyjmowac estrogen-tylko HTZ przez 5 lat, bedzie 16-17 przypadkdédw na 1000
uzytkowniczek (tj. dodatkowe O do 3 przypadkéw).

Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg przyjmowac estrogen-progestagenowg HTZ przez
5 lat, bedzie 21 przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 4-8 przypadkow).

Kobiety w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie przyjmujg HTZ, srednio 27 na 1000 zostanie
zdiagnozowanych z rakiem piersi w ciggu 10-letniego okresu.

Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg przyjmowac estrogen-tylko HTZ przez 10 lat,
bedzie 34 przypadki na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 7 przypadkow)

Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg przyjmowac estrogen-progestagenowg HTZ przez
10 lat, bedzie 48 przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 21 przypadkéw).

Regularnie sprawdzaj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz jakiekolwiek
zmiany, takie jak:

* Marszczenie skory

* Zmiany w brodawce sutkowej

* Jakiekolwiek guzki, ktére mozesz zobaczy¢ lub wyczuc¢
Umow sie na wizyte u lekarza tak szybko, jak to mozliwe.

Dodatkowo zaleca sig przystgpienie do programoéw przesiewowych mammografii, gdy sg one
oferowane. W przypadku mammografii wazne jest, aby poinformowac
pielegniarke/profesjonaliste medycznego wykonujgcego zdjecie rentgenowskie, ze stosujesz
HTZ, poniewaz ten lek moze zwiekszac gestos¢ piersi, co moze wptynac na wynik
mammografii. Gdy gestos¢ piersi jest zwiekszona, mammografia moze nie wykry¢ wszystkich
guzkow.

Rak jajnika

Rak jajnika (rak jajnikdw) jest rzadki, znacznie rzadszy niz rak piersi. Stosowanie samego
estrogenu lub ztozonego estrogenowo-progestagenowego HTZ wigze sie z nieznacznie
zwiekszonym ryzykiem raka jajnika.

Ryzyko raka jajnika rézni sie w zaleznos$ci od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku 50 do 54
lat, ktore nie stosujg HTZ, okoto 2 kobiety na 2000 zostang zdiagnozowane z rakiem jajnika w
ciggu 5-letniego okresu. Dla kobiet, ktore stosowaty HTZ przez 5 lat, bedzie okoto 3
przypadkéw na 2000 uzytkowniczek (tj.

okoto 1 dodatkowy przypadek).

WptywHTZ na serce i krgzenie

Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)

Ryzyko zakrzepow krwi w zytach jest okoto 1,3 do 3 razy wyzsze u uzytkowniczek HTZ niz u
0s6b nieuzywajacych, zwtaszcza w pierwszym roku stosowania.
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Te zakrzepy krwi mogg by¢ powazne, a jesli zakrzep przemiesci sie do ptuc, moze
spowodowac bdél w klatce piersiowej, dusznos¢, zapas¢, a nawet Smierc. To jest
nazywanenazywana zatorowoscig ptucng, lub ZP.

Ryzyko powstania zakrzepu w zytach wzrasta z wiekiem oraz jesli dotyczy Cie ktérykolwiek z
ponizszych przypadkéw. Poinformuj swojego lekarza, jesli dotyczy Cie ktérykolwiek z tych
przypadkow
Nie mozesz chodzi¢ przez dtugi czas z powodu powaznej operacji, urazu lub choroby
(zobacz takze sekcje 3, Jesli musisz przej$¢ operacje);
* Masz duza nadwage (BMI powyzej 30 kg/m?);
* Masz jakikolwiek problem z krzepnigciem krwi, ktéry wymaga leczenia lekiem
stosowanym w celu zapobiegania zakrzepom, takim jak warfaryna;
* Ktoérykolwiek z Twoich bliskich krewnych kiedykolwiek miat zakrzep w nodze, ptucu lub
innym organie;
* Masz rzadka chorobe zwang SLE (toczen rumieniowaty uktadowy);
* Masz raka;
* Miatas jedno lub wiecej poronien;
* Nie mozesz chodzi¢ przez dtugi czas z powodu powaznej operacji, urazu lub choroby;
* Przyjmujesz lek zawierajacy estrogen;
* Wybierasz sie w dtugg podréz i nie bedziesz sie poruszac przez jakis czas.
» Jesli dotyczy Cie ktérykolwiek z tych przypadkdw, porozmawiaj z lekarzem, aby
sprawdzi¢, czy powinnas przyjmowac HTZ.

Poréwnaj

Patrzac na kobiety w wieku 50 lat, Srednio, w ciggu 5 lat:
* U kobiet nieprzyjmujgcych HTZ — oczekuje sig, ze od 4 do 7 na 1000 dostanie zakrzep
* U kobiet przyjmujacych estrogen-progestagenowg HTZ - 9 12 na 1000
* mozna by sie spodziewaé zakrzepu krwi (dodatkowe 5 przypadkéw)

Jesli wystgpi bolesne obrzekniecie nogi, nagty bdél w klatce piersiowej lub trudnosci w
oddychaniu

* Skonsultuj sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe

* Nie przyjmuj wiecej HTZ, dopdki lekarz nie powie, ze mozesz
Moga to by¢ objawy zakrzepu krwi.

Choroba serca (zawat serca)

Nie ma dowoddw na to, ze HTZ zapobiegnie zawatowi serca.

Kobiety powyzej 60. roku zycia, ktére stosujg estrogen-progestagenowg HTZ sg nieco
bardziej narazone na rozwdj choroby serca niz te, ktére nie przyjmujg zadnej HTZ.

Jesli odczuwasz bdl w klatce piersiowej, ktéry promieniuje do ramienia i szyi
* Skonsultuj sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe
* Nie przyjmuj wiecej HTZ dopdki lekarz nie powie, ze mozesz

Ten bdl moze by¢ objawem choroby serca.

Udar
Badania sugeruja, ze HTZ nieznacznie zwieksza ryzyko udaru mézgu. Inne czynniki, ktére
mogg zwiekszac ryzyko udaru, to:

e Starzenie sie

*  Wysokie ci$nienie krwi
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* Palenie

* Nadmierne spozycie alkoholu

* Nieregularne bicie serca
Jesli martwisz sie ktérymkolwiek z tych czynnikdéw lub jesli miates udar w przesztosci,
porozmawiaj z lekarzem aby sprawdzi¢, czy powiniene$ przyjmowac HTZ.

Poréwnaj

Ryzyko udaru mézgu jest okoto 1,5 razy wyzsze u uzytkownikéw HTZ niz u oséb, ktére go nie
stosuja. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru z powodu stosowania HTZ wzrasta z
wiekiem.

Patrzac na kobiety w wieku 50 lat, Srednio, w ciggu 5 lat:
* U kobiet nieprzyjmujgcych HTZ - 8 na 1000 mozna by sie spodziewac, ze bedag miaty
udar
* U kobiet przyjmujgcych HTZ - 11 na 1000 mozna by sie spodziewac, ze beda miaty
udar (dodatkowe 3 przypadki)

Jesli masz bdle gtowy typu migrenowego, ktérych nie mozesz wyjasni¢
* Zgtos$ sie do lekarza tak szybko, jak to mozliwe
* Nie przyjmuj wiecej HTZ dopdki lekarz nie powie, ze mozesz

Te bdle gtowy mogg by¢ wczesnym sygnatem ostrzegawczym udaru.

Inne schorzenia

* HTZ nie zapobiegnie utracie pamieci. Istniejg pewne dowody na wyzsze ryzyko utraty
pamieci u kobiet, ktére zaczynajg stosowaé HTZ po 65. roku zycia. Porozmawiaj z
lekarzem o poradeg;

o Jesli masz brgzowe plamy na twarzy lub ciele (chloasma) lub masz ich historig, mozesz
potrzebowad unikaé stonca lub solarium (te plamy moga nie znikngé catkowicie).

Inne leki i Evorel Sequi

Prosze poinformowac¢ swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz lub ostatnio
przyjmowates inne leki, w tym leki dostepne bez recepty, leki ziotowe lub inne produkty
naturalne. Twdj lekarz doradzi Ci.

Niektore leki mogag wptywad na dziatanie Evorel Sequi. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych
krwawien. Dotyczy to nastepujacych lekéw:

» Leki na padaczke (takie jak fenobarbital, fenytoina lub karbamazepina);

* Niektore leki na gruzlice (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna);

» Leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (takie jak newirapina, efawirenz, rytonawir

lub nelfinawir);

* Preparaty ziotowe zawierajgce dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum);

* Lek na zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C, telaprewir;

* Bozentan - na nadci$nienie w naczyniach krwionosnych ptuc.

Przyjmowanie tych lekéw z Evorel Sequi moze spowodowad, ze nie bedzie dziata¢ tak dobrze.

Z tego powodu mozesz doswiadczy¢ krwawienia, jak podczas miesigczki, kiedy sie tego nie
spodziewasz.
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HTZ moze wptywac na dziatanie niektérych innych lekéw:

* Lek na padaczke (lamotrygina), poniewaz moze to zwiekszy¢ czestotliwos$é napaddw

* Leki na wirus zapalenia watroby typu C (HCV) (takie jak schematy skojarzone
ombitasvirparitaprevir/ritonavir i dasabuvir z lub bez rybawiryny;
glecaprevirpibrentasvir lub sofosbuvir/velpatasvirvoxilaprevir) mogg powodowaé
wzrost wynikéw testow czynnosci watroby (wzrost enzymu watrobowego ALT) u
kobiet stosujgcych CHC zawierajgce etynyloestradiol. Evorel Sequi zawiera estradiol
zamiast etynyloestradiol. Nie wiadomo, czy wzrost enzymu watrobowego ALT moze
wystgpi¢ podczas stosowania Evorel Sequi z tym schematem leczenia HCV.

Operacje lub badania

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli zamierzasz mie¢ operacje. Moze by¢ konieczne
zaprzestanie przyjmowania HTZ na okoto 4 do 6 tygodni przed operacjg, aby zmniejszy¢
ryzyko zakrzepu krwi. Twéj lekarz powie Ci, kiedy mozesz ponownie zaczg¢ przyjmowac HTZ.

Jesli odwiedzasz szpital lub swojego lekarza rodzinnego w celu wykonania badania krwi lub
moczu, powiedz im, ze przyjmujesz Evorel Sequi. Dzieje sie tak, poniewaz ten lek moze
wptywac na wyniki badan.

Dzieci i mtodziez
Evorel Sequi nie powinien by¢ stosowany przez dzieci.

Cigza i karmienie piersig
Nie stosuj tego leku, jesli jeste$ w cigzy, podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy lub mozesz
zaj$¢ w cigze. Dzieje sig tak, poniewaz moze to wptynaé na dziecko.

Evorel Sequi jest przeznaczony wytacznie dla kobiet po menopauzie. Jesli zajdziesz w cigze,
usun plaster i skontaktuj sie z lekarzem.

Nie stosuj tego leku, jesli karmisz piersia.

Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o rade przed przyjeciem jakiegokolwiek leku, jesli
jestes w cigzy lub karmisz piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie ma informacji o tym, czy Evorel Sequi wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub
obstugi maszyn. Zobacz, jak ten lek na Ciebie wptywa, zanim zaczniesz prowadzi¢ pojazdy
lub obstugiwaé narzedzia lub maszyny.

3. Jak uzywac Evorel Sequi

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz. W razie watpliwosci skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceuta. Lekarz bedzie dazyt do ztagodzenia objawdw przy uzyciu najnizszej
mozliwej dawki przez najkrétszy czas.

Kiedy rozpoczgé stosowanie Evorel Sequi

Mozesz natozy¢ plaster Evorel Sequi w dowolnym momencie, jesli:

Nie stosowatas HTZ przed menopauzg i nie masz juz miesigczki
Twoje cykle miesigczkowe nie s regularne i nie jeste$ w cigzy
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Przechodzisz z HTZ, ktéra nie powoduje krwawienia z odstawienia

Natéz plaster Evorel 50 w ciggu 5 dni od rozpoczecia krwawienia, jesli:
Obecnie nie stosujesz HTZ i nadal masz regularne miesigczki

Nat6z Evorel 50 plaster na koniec cyklu leczenia lub tydzieh po zakoriczeniu stosowania
innego produktu HRT, jesli:
Zmieniajg Panstwo lek HRT, ktéry powoduje krwawienie z odstawienia

Jesli uzywajg Paristwo innego rodzaju HRT:
Dzien rozpoczecia bedzie zalezat od typu HRT, ktérego Panstwo uzywali
Porozmawiaj z lekarzem, jesli nie sg Panstwo pewni, jakiego rodzaju HRT uzywaja.

Stosowanie plastrow
Plastry nalezy zmienia¢ dwa razy w tygodniu. Muszg Panstwo uzywac plastrow w
odpowiedniej kolejnosci.

Tygodnie 1i2
Uzyj czterech Evorel 50 plastréw, jeden po drugim.

Tygodnie 314
Uzyj czterech Evorel Conti plastréw, jeden po drugim. Jak tylko usuniesz czwarty Evorel 50
plaster, zastgp go pierwszym Evorel Conti patch.

Rozpocznij nowy zestaw Evorel Sequi jak tylko skoriczysz jeden. Nie réb przerwy miedzy
zestawami.

Zmiana plastrow
Musisz zmieniac plastry dwa razy w tygodniu, aby zapewni¢ organizmowi staty doptyw
hormondéw. W kazdym plastrze jest wystarczajgca ilos¢ hormonu, aby wystarczy¢ na
kilka dni
Zmieniaj plaster w te same dwa dni kazdego tygodnia. Oznacza to, ze jeden plaster
bedzie na trzy dni, a nastepny na cztery dni
Na przyktad, jesli natozysz pierwszy plaster w poniedziatek, zmien go w czwartek i
ponownie w nastepny poniedziatek. Mozesz ustali¢ swoje dwa dni z ponizszej tabeli,
zaczynajac od pierwszego dnia uzycia:

Jesli natozysz swoj

pierwszy plaster w: Zmien w: Zmien ponownie w:
Poniedziatek > Czwartek & Poniedziatek
Wtorek > Pigtek & Wtorek

Sroda > Sobota & Sroda

Czwartek > Niedziela & Czwartek

Pigtek > Poniedziatek & Pigtek

Sobota > Wtorek & Sobota

Niedziela > Sroda & Niedziela

Aby poméc Ci zapamieta¢ dwa dni ,zmiany plastra”, zaznacz je tutaj lub na opakowaniu. Sg
one zapisane na opakowaniu w ten sposoéb:
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Pon Wt Sr Czw Pt Sob Niedz
Czw Pt Sob Niedz Pon Wt Sr

Gdzie naklei¢ plaster
Naklej plaster na nieowtosiong czes$¢ skéry ponizej talii. Wiekszos$¢ kobiet preferuje noszenie
plastra na udzie lub posladku.
Nie naktadaj na piersi ani w ich poblizu
Nie naktadaj na rany, krosty ani na podrazniong skére
Nie uzywaj kremu, nawilzacza ani talku przed natozeniem plastra - Nie naktadaj plastra
na to samo miejsce na skérze dwa razy z rzedu
Mozna nosi¢ pod luznymi cze$ciami odziezy.
Nie no$ plastra pod elastycznymi cze$ciami odziezy ani ciasnym paskiem
Natdz plaster na czystg, suchg, chtodng skére zaraz po otwarciu ochronnego
opakowania

Naktadanie plastra
Nie uzywaj plastra, jesli jego ochronne opakowanie jest juz otwarte.

Krok 1: Otwérz i odklej
Uzywajac naciec jako prowadnicy, rozerwij wzdtuz dwéch krawedzi opakowania. Usunh
plaster
Z ochronng warstwa skierowang do siebie, zegnij i odklej potowe warstwy ochronnej.
Nie dotykaj klejgcej strony - moze sie nie przyklei¢ prawidtowo, jesli to zrobisz

Krok 2: Nat6z i docisnij
Natdz otwartg potowe plastra na skore
Usunh pozostatg czes¢ ostonki i docisnij reszte plastra
Ogrzej i docisnij plaster do skéry dtonig przez co najmniej 10 sekund. Nacisk i ciepto
dtoni s kluczowe, aby osiggng¢ maksymalne przyleganie plastra

Usuwanie plastra

Delikatnie odklej krawedz plastra od skory

Zt6z plaster na pdt, tak aby klejagca strona przylegata do siebie

Umies¢ go w bezpiecznym miejscu, poza zasiegiem dzieci i zwierzat

Nie sptukuj zuzytych plastréow w toalecie
Po usunieciu plastra na skérze moze pozostaé troche kleju. Zniknie on z czasem, lub mozna
go usung¢ za pomocg oliwki dla dzieci.

Jesli plaster odpadnie
Natéz nowy plaster, ale trzymaj sie swoich oryginalnych dni ‘zmiany plastra’. Jesli wtasnie
brates kapiel lub prysznic, poczekaj, az skdra ostygnie przed natozeniem nowego plastra.

Zawsze warto mie¢ zapasowe opakowanie, ktére mozna uzy¢ do zastgpienia plastréow, ktére
odpadty. Porozmawiaj z lekarzem, jesli potrzebujesz wiecej plastrow.

Jesli zapomnisz zmieni¢ plaster

Zmien go, jak tylko sobie przypomnisz, a nastepnie trzymaj sie swoich oryginalnych dni
'zmiany plastra'. Mozesz doswiadczy¢ krwawienia i plamienia jak podczas okresu w tym
czasie.
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Jesli uzyjesz wiecej Evorel Sequi niz powiniene$
Jest mato prawdopodobne, ze bedziesz mie¢ zbyt duzo hormondéw w Evorel Sequi.
Najczestsze objawy nadmiaru estrogenu lub progestagenu w organizmie to:
Tkliwos¢ piersi
Nudnosci lub wymioty
Niespodziewane krwawienie z pochwy
Poczucie depresji
Zmeczenie
Tradzik
Wzrost owtosienia na ciele lub twarzy
Usuniecie plastra moze odwréci¢ skutki nadmiaru estrogenu. Skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceutg przed uzyciem kolejnych plastréw.

Antykoncepcja podczas stosowania Evorel Sequi
Poziomy hormondw z plastréow sg zbyt niskie, aby dziata¢ jako srodek antykoncepcyjny.
Uzywaj niehormonalnych metod antykoncepc;ji (takich jak prezerwatywa, diafragma lub
spirala) do czasu catkowitego ustania miesigczki.

Codzienne czynnosci Codzienne czynnosci
Mozesz bra¢ kapiel lub prysznic jak zwykle. Nie szoruj zbyt mocno, poniewaz moze to
poluzowac krawedzie plastra
Mozesz ptywac. Plaster nie zostanie uszkodzony
Mozesz ¢wiczyc i uprawiac sport. Jednak nie nos plastra pod obcistg odziezg lub
paskami
Mozesz sie opalaé. Jednak trzymaj plaster przykryty, z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego
Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego produktu, zapytaj swojego
lekarza lub farmaceute.

Jesli potrzebujesz operacji

Jesli zamierzasz mie¢ operacje, powiedz chirurgowi, ze przyjmujesz Evorel Sequi. Moze by¢
konieczne zaprzestanie przyjmowania Evorel Sequi okoto 4 do 6 tygodni przed operacjg, aby
zmniejszy¢ ryzyko zakrzepu krwi (patrz sekcja 2, Zakrzepy krwi w zyle). Zapytaj swojego
lekarza, kiedy mozesz zaczg¢ ponownie przyjmowac Evorel Sequi ponownie.

Jesli przestaniesz uzywac Evorel Sequi

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

Nastepujgce choroby sg zgtaszane czesciej u kobiet stosujgcych HTZ w poréwnaniu do
kobiet nie stosujgcych HTZ:
rak piersi;
nieprawidtowy wzrost lub rak btony sluzowej macicy (rozrost endometrium lub rak);
rak jajnika;
zakrzepy krwi w zytach nég lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);
choroba serca;
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udar;
prawdopodobna utrata pamieci, jesli HTZ jest rozpoczeta po 65. roku zycia;

Wiecej informacji na temat tych dziatah niepozadanych znajduje sie w sekcji 2.

Zdejmij plaster i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz lub podejrzewasz
ktérekolwiek z ponizszych objawdéw. Moze by¢ potrzebne pilne leczenie medyczne.
Nagte obrzeki twarzy lub gardta, ktére mogg powodowac trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, szybki obrzek rak i stép oraz skurcze zotgdka
Zakrzepy krwi (zakrzepica) (dotyczy mniej niz 1 na 1000 oséb) lub udar (czestotliwosé
nieznana)
Zazobtcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka) lub inne problemy z watrobg
Migrenowe bodle gtowy po raz pierwszy lub czestsze (dotyczy mniej niz 1 na 10 oséb)
Wzrost cisnienia krwi (dotyczy mniej niz 1 na 10 oséb)
Rak piersi lub jajnika, rak endometrium lub rozrost (dtugie, obfite lub nieregularne
krwawienia z pochwy)
Rozlegta wysypka z tuszczeniem sie skéry i pecherzami w jamie ustnej, oczach i
narzadach ptciowych
(zespot Stevensa-Johnsona) (czestotliwo$¢ nieznana)
Drgawki lub napady padaczkowe (czestotliwo$¢ nieznana)

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli zauwazysz ktérykolwiek z ponizszych skutkéw ubocznych
podczas stosowania Evorel Sequi:

Bardzo czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 0séb)
Podrazniona, swedzaca, czerwona skora i wysypka w miejscu natozenia plastra

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 oséb)
Uczucie depresji lub nerwowosci
Nieodpowiednie objawy emocji
Niemoznos$¢ zasniecia
Bdl gtowy
Swedzgca skéra lub czerwona wysypka
Nudnos$ci lub bdl brzucha, wzdecia lub inne dolegliwosci zotgdkowe
Biegunka
Bol, w tym bdl plecéw, miesni, stawdw
Bol piersi
Ogdlne zte samopoczucie
Przyrost masy ciata
Obfite krwawienia z pochwy, bolesne miesigczki
Zatrzymanie wody lub nagromadzenie ptynupod skoérg (obrzek)

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 100 oséb)
Problemy z koncentracja
Zawroty gtowy
Wieksze lub mniejsze zainteresowanie seksem niz zwykle
Reakcja alergiczna (nadwrazliwos$¢)
Infekcja grzybicza zwana plesniawka
Zmeczenie
Swiadomos¢ bicia serca (kotatanie serca)
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Dretwienie lub mrowienie rak lub stép, zmniejszona wrazliwos¢ skéry
Guzki piersi (nieztosliwe)

Petniejsze piersi

Nieregularne krwawienie z pochwy

Pogrubieniebtony sluzowej macicy

Czestos¢ nieznana
Hustawki nastroju
Uczucie wzdecia
Kamienie zétciowe
Obrzek rak i stop (obrzek obwodowy)
Opuchnieta skéra w miejscu natozenia plastra

Nastepujace dziatania niepozgdane zgtaszano w przypadku innych ztozonych HTZ:

Bardzo czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 0séb)
Tkliwos¢ piersi

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 oséb)
Niestrawnos$c¢
Tradzik
Sucha skéra
Bl koriczyn (np. bél plecéw, rak, ndg, nadgarstkéw, kostek)
Silne skurcze macicy
Infekcja pochwy lub wydzielina (biata lub z6ttawa wydzielina z pochwy)

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 oséb)
Zawroty gtowy
Zylaki
Wymioty
Przebarwienia skoéry
Nieprawidtowe wyniki testéw czynnosci watroby

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1 000 oséb)
Kamienie zétciowe
Ostabienie migsni
tagodne guzy w miesniu gtadkim macicy
Torbiele w poblizu jajowodu
Polipy szyjki macicy

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 oséb)
Zazo6tcenie skory, swedzenie, ciemny kolor mocz

Czestosc¢ nieznana
Wypadanie wtosow

Nastepujace dziatania niepozgdane zgtaszano w zwigzku z leczeniem
estrogenem/progestagenem

Choroba pecherzyka zétciowego

Rézne zaburzenia skérne:
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- Brazowe plamy na twarzy lub ciele, przebarwienia skory, zwtaszcza twarzy lub szyi,
znane jako ,plamy cigzowe” (chloasma)

- Wysypka z bolesnymi czerwonawymi guzkami skornymi (rumien guzowaty)

- Wysypka z rumieniem w ksztatcie tarczy lub owrzodzeniami (rumien wielopostaciowy)
Wysypka z czerwonymi lub fioletowymi kolorowymi plamami (plamica naczyniowa)
Utrata pamieci (demencja) (patrz punkt 2)

Suche oczy
Zmiana w skfadzie tez

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek dziatania niepozgdane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozgdanych
niewymienionych w tej ulotce. Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio
za posrednictwem programu Yellow Card na stronie: www.mhra.gov.uk/yellowcard .
Zgtaszajac dziatania niepozgdane mozesz poméc dostarczy¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku. moze pomdc w dostarczeniu wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Evorel Sequi Lek ten nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Powinien by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (nie przechowywaé w
temperaturze powyzej 25°C).

Przechowywac ten lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywad¢ w
temperaturze pokojowej (nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C).

Evorel Sequi po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
odnosi sie do ostatniego dnia danego miesigca. Nie uzywac plastra, jesli ochronne
opakowanie jest otwarte.

Nie uzywaj plastra, jesli ochronne opakowanie jest otwarte.

Nie wyrzucaj lekéw do sciekéw ani odpaddéw domowych. Zapytaj farmaceute, jak pozbyc¢ sie
lekéw, ktorych juz nie uzywasz. Te srodki pomogg chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co Evorel Sequi zawiera

Substancje czynne w Evorel Sequi to estradiol w postaci pétwodnej i octan noretysteronu.

Kazdy plaster Evorel 50 zawiera 3,2 mg estradiolu w postaci pétwodnej. Kazdy plaster Evorel
50 dostarcza 50 mikrogramow estradiolu dziennie.

Kazdy plaster Evorel Conti zawiera 3,2 mg estradiolu w postaci pétwodnej i 11,2 mg octanu
noretysteronu. Kazdy plaster Evorel Plaster Conti dostarcza 50 mikrograméw estradiolu i 170

mikrogramow octanu noretysteronu dziennie.

Inne sktadniki to Duro-Tak 387-2287 (dzieki temu plastry sg klejgce), guma guar i Hostaphan
MN19 (folia nos$na).
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Jak wyglada Evorel Sequi i zawartos¢ opakowania

Evorel Sequi jest dostepny w opakowaniu pamigciowym zawierajgcym cztery plastry Evorel
50 (oznaczone CE50) i cztery plastry Evorel Conti (oznaczone CENT1).

Oba rodzaje plastréw sg kwadratowe z zaokrgglonymi rogami. Sg przezroczyste z klejgca
warstwa, ktérg mozna przyklei¢ do skéry. Kazdy plaster znajduje sie w ochronnej, zamknigte]
saszetce i ma powierzchnig 16 cm kw.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu Theramex
HQ UK Limited HQ UK Limited

5th Floor, 50 Broadway

London, SW1H OBL

United Kingdom

Producent

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim am Rhein
Niemcy

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstr.2

56626 Andernach

Niemcy

Pharmapac (UK) Limited
Jednostka 22

Valley Road Business Park
Bidston

Wirral

CH417EL

Zjednoczone Krélestwo

Aby uzyskac¢ informacje w formacie duzego druku, na tasmie, CD lub w Braille'u, zadzwon pod
numer 0800 198 5000.

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w marcu 2025 .
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