Prospect: Informatii pentru utilizator
Evorel Sequi®
Estradiol (ca hemihidrat), acetat de noretisteron

Evorel este o marca inregistrata

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

Ce contine acest prospect

Ce este Evorel Sequi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Evorel Sequi
Cum se utilizeaza Evorel Sequi

Posibile efecte secundare

Cum se pastreaza Evorel Sequi

Continutul pachetului si alte informatii
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1. Ce este Evorel Sequi si pentru ce se utilizeaza

Numele medicamentului dumneavoastra este Evorel Sequi. Apartine unui grup de
medicamente numitterapie de substitutie hormonala (TSH)

Evorel Sequi contine doua medicamente:
Un estrogen (estradiol)
Un progestogen (noretisteron)

Sunt ambii hormoni feminini.

Evorel Sequi vine intr-un ‘pachet de memorie’. Acesta poate fi folosit pentru a va ajuta sa va
amintiti cand sa schimbati plasturii. Fiecare pachet contine opt plasturi.

Patru ‘Evorel 50’ plasturi marcati CE50 (continand doar estradiol)

Patru ‘Evorel Conti’ plasturi marcati CEN1 (continand estradiol si noretisteron)
Hormonii sunt distribuiti uniform in fiecare plasture. Ei trec incet in corpul dumneavoastra prin
piele.

Evorel Sequi este utilizat pentru
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Simptomele menopauzei (vezi ‘Ce este menopauza?’). Este utilizat doar la femeile care
nca au uter. Este potrivit pentru femeile care au avut menopauza (postmenopauzale)
sau care sunt in jurul perioadei menopauzei (perimenopauzale)

Prevenirea osteoporozei (oase fragile) la femeile care au avut menopauza si sunt cele
mai predispuse la probleme osoase. Evorel Sequi este utilizat doar daca alte
medicamente pentru osteoporoza au fost incercate mai intai si nu au functionat.

Ce este menopauza?
Femeile produc estrogen hormoni din ovarele lor pe parcursul vietii adulte. Acesti hormoni
sunt importanti in dezvoltarea sexuala si controlul ciclului menstrual.

Menopauza apare atunci cand nivelul hormonilor produsi de ovare scade. Acesta este un
proces gradual. In aceasts perioad, nivelurile de estrogen pot creste si scidea. Acest lucru
poate provoca:

Bufeuri, transpiratii nocturne sau schimbari de dispozitie

Probleme vaginale, cum ar fi uscaciunea sau mancarimea

Contact sexual inconfortabil sau dureros

Puteti avea aceleasi simptome daca vi s-au scos ovarele intr-o operatie.
Ameliorarea simptomelor care apar dupa menopauza

In timpul menopauzei, cantitatea de estrogen produsa de corpul unei femei scade. Acest
lucru poate provoca simptome precum fata, gatul si pieptul fierbinti ("bufeuri"). Evorel Sequi
amelioreaza aceste simptome dupa menopauza. Vi se va prescrie Evorel Sequi doar daca
simptomele va afecteaza serios viata de zi cu zi.

Prevenirea osteoporozei
Dupa menopauza, unele femei pot dezvolta oase fragile (osteoporoza). Ar trebui s3 discutati
toate optiunile disponibile cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti un risc crescut de fracturi din cauza osteoporozei si alte medicamente nu sunt
potrivite pentru dumneavoastra, puteti utiliza Evorel Sequi pentru a preveni osteoporoza
dupa menopauza.

Cum functioneaza Evorel Sequi Evorel

Evorel Estradiolul este utilizat singur timp de doua saptamani
Apoi estradiolul si noretisteronul sunt utilizate impreuna pentru urmatoarele doua
saptamani.
Apoi estradiolul si noretisteronul sunt utilizate impreuna pentru urmatoarele doua
saptamani.

Evorel estrogenul estrogen estrogen estrogen Acest lucru inseamna ca este necesar sa se
adauge un hormon progestogen la
Aceasta inseamna ca este necesar sa se adauge un hormon progestogen la estrogen
Acest lucru ajuta la eliminarea mucoasei uterului si la prevenirea aparitiei oricaror
probleme. Evorel Plasturii Conti utilizati in saptamanile 3 si 4 contin acest progestogen
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Eliminarea mucoasei uterului va provoca probabil o ,sangerare de retragere”. Aceasta va fi ca
o menstruatie in fiecare luna. Sangerarea de retragere va incepe in saptamana 4, inainte de a
termina un Evorel Sequi pachet.

Evorel Sequi nu este un contraceptiv. Daca au trecut mai putin de 12 luni de la ultima
menstruatie sau aveti sub 50 de ani, este posibil sa aveti nevoie de contraceptie suplimentara
pentru a preveni sarcina. Discutati cu medicul dumneavoastra pentru sfaturi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Evorel Sequi

Istoricul medical si controalele regulate

Utilizarea TRH implica riscuri care trebuie luate in considerare atunci cand se decide daca sa
ncepeti sa o luati sau sa continuati sa o luati.

Experienta in tratarea femeilor cu menopauza prematura (din cauza insuficientei ovariene sau
a interventiei chirurgicale) este limitatd. Daca aveti menopauza prematura, riscurile utilizarii
TRH pot fi diferite.Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Inainte de a incepe (sau relua) TRH, medicul dumneavoastra va va intreba despre istoricul
medical personal si al familiei. Medicul dumneavoastra poate decide sa efectueze un examen
fizic. Acesta poate include un examen al sanilor si/sau un examen intern, daca este necesar.
Odata ce ati inceput tratamentul cu Evorel Sequi, ar trebui sa mergeti la medic pentru
controale regulate (cel putin o dat3 pe an). La aceste controale, discutati cu medicul
dumneavoastra despre beneficiile si riscurile continuarii tratamentului cu Evorel Sequi.

Mergeti la screening regulat al sénilor, conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Nu utilizati Evorel Sequi daca:
Aveti sau ati avut vreodata cancer de san, sau daca se suspecteaza ca aveti;
Daca aveti cancer care este sensibil la estrogeni, cum ar fi cancerul mucoasei uterine
(endometru), sau daca se suspecteaza ca aveti;
Daca aveti sangerari vaginale inexplicabile;
Aveti o ingrosare a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) care nu este tratats;
Ati avut vreodata cheaguri de sdnge intr-o vena (tromboza) cum ar fiin picioare
(tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara);
Aveti o tulburare de coagulare a sangelui (cum ar fi deficit de proteina C, proteina S
sau antitrombina);
Aveti sau ati avut recent o boala cauzata de cheaguri de sange in artere, cum ar fi un
atac de cord, un accident vascular cerebral sau angina
Aveti sau ati avut vreodata o boala de ficat si testele functiei hepatice nu au revenit la
normal;
Aveti o problema rara de sange numita ,porfirie” care este transmisa in familie
(mostenita);
Sunteti alergic la estradiol hemihidrat acetat de noretisterona sau la oricare dintre celelalte
ingrediente ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).

Daca oricare dintre conditiile de mai sus apare pentru prima data in timp ce luati Evorel Sequi,
opriti administrarea imediat si consultati-va medicul imediat.

Cand sa aveti grija speciala cu Evorel Sequi
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Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut vreodata oricare dintre urmatoarele

probleme, inainte de a incepe tratamentul, deoarece acestea pot reveni sau se pot agrava in

timpul tratamentului cu Evorel Sequi. Daca da, ar trebui sa va vedeti medicul mai des pentru

controale:

¢ fibroame in interiorul uterului;

* cresterea mucoasei uterine in afara uterului (endometrioza) sau un istoric de crestere
excesiva a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala);

* risc crescut de a dezvolta cheaguri de sadnge (vezi ,Cheaguri de sange intr-o vena
(tromboza)”);

* risc crescut de a obtine un estrogen-cancer sensibil (cum ar fi 0 mama, sora sau bunica
care a avut cancer de san);

* tensiune arteriala ridicata;

* o tulburare hepatica, cum ar fi un ficat benign tumors;

¢ diabet;

¢ calculi biliari;

* migrena sau dureri de cap severe;

* 0 boal3d a sistemului imunitar care afecteaza multe organe ale corpului (lupus eritematos
sistemic, LES);

* epilepsie;

* astm;

* 0 boala care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza);

* un nivel foarte ridicat de grasimi in sdnge (trigliceride);

* retentie de lichide din cauza problemelor cardiace sau renale;

* angioedem ereditar si dobandit;

* istoric de umflare brusca a fetei sau gatului, care poate cauza dificultati la inghitire sau
respiratie, umflare rapida a mainilor si picioarelor si crampe stomacale;

* probleme tiroidiene.

Este posibil sa puteti utiliza in continuare Evorel Sequi, dar ar trebui sa discutati mai intai cu
medicul dumneavoastra. De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca aceste boli
reapar sau se agraveaza in timp ce utilizati Evorel Sequi.

Dac3 ati avut o menopauza prematura, riscul utilizarii terapiei de substitutie hormonala (HRT)
poate fi diferit. Discutati cu medicul dumneavoastra despre riscuri.

Asigurati-va ca:

* Mergeti la controale regulate pentru screeningul sanilor si testele de frotiu cervical

* Verificati-va regulat sanii pentru orice modificari, cum ar fi adancirea pielii, modificari ale
mamelonului sau orice noduli pe care i puteti vedea sau simti.

Opriti utilizarea Evorel Sequi si consultati imediat un medic

Daca observati oricare dintre urmatoarele in timpul utilizarii Evorel Sequi

* oricare dintre conditiile mentionate in sectiunea ,NU utilizati Evorel Sequi”;

* fingélbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Acestea pot fi semne ale unei boli hepatice;

* umflarea fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati la inghitire sau urticarie, impreuna cu
dificultati de respiratie, care sugereaza un angioedem;

* o crestere mare a tensiunii arteriale (simptomele pot fi dureri de cap, oboseald, ameteli);

* dureri de cap asemanatoare migrenei care apar pentru prima datg;

* daca ramaneti gravida;
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* daca observati semne ale unui cheag de sange, cum ar fi:
- umflaturi dureroase si roseata a picioarelor
- durere brusca in piept
- dificultati de respiratie.

Pentru mai multe informatii, vedeti ‘Cheaguri de sdnge intr-o vena (tromboza)

Nota: Evorel Sequi nu este un contraceptiv. Daca au trecut mai putin de 12 luni de la ultima
menstruatie sau aveti sub 50 de ani, este posibil sa aveti nevoie de contraceptie suplimentara
pentru a preveni sarcina. Discutati cu medicul dumneavoastra pentru sfaturi.

Pe langa beneficii, HRT are si unele riscuri. Luati in considerare urmatoarele atunci cand
decideti sa incepeti sau sa continuati HRT.

HRT si cancerul

Ingrosarea excesivad a mucoasei uterului (hiperplazie endometrial3) si cancerul mucoasei
uterului (cancer endometrial)

Administrarea estrogen-doar HRT va creste riscul de ingrosare excesiva a mucoasei uterului
(hiperplazie endometriald) si cancer al mucoasei uterului (cancer endometrial). Progestogenul
din Evorel Sequi va protejeaza de acest risc suplimentar.

Sangerare neasteptata
Vei avea o sdngerare o dat3 pe luna (asa-numita sangerare de retragere) in timp ce iei Evorel
Sequi. Dar, daci ai sdngerari neasteptate sau picaturi de sdnge (patare) pe l1anga sdngerarea
lunara, care:

e continua mai mult de primele 6 luni;

* Tncepe dupa ce ai luat Evorel Sequi mai mult de 6 luni;

e continua dupa ce aiincetat sa iei Evorel Sequi;

consulta medicul cat mai curand posibil

Daca inca mai ai uterul, medicul iti va prescrie de obicei un progestogen, precum si estrogen.
Acestea pot fi prescrise separat sau ca un produs HRT combinat.

Daci ti-a fost indepartat uterul (histerectomie), medicul va discuta cu tine daca poti lua in
siguranta estrogen fara un progestogen.

Daca ti-a fost indepartat uterul din cauza endometriozei, orice endometru ramas in corpul tau
poate fi expus riscului de cancer. Acest lucru inseamna ca medicul poate prescrie HRT care
include un progestogen, precum si un estrogen.

Produsul dumneavoastra, Evorel Sequi, contine un progestogen. Evorel Sequi este utilizat
doar la femeile care inca au uter (vezi Sectiunea 1'Pentru ce este utilizat Evorel Sequi ‘).
Comparati
Privind femeile cu varsta intre 50 si 65 de ani care inca au uter, in medie:
* Lafemeile care nuiau THS - 5 din 1000 vor face cancer endometrial
e Lafemeile care iau estrogen-doar THS- intre 10 si 60 din 1000 vor face cancer
endometrial, (adica intre 5 si 55 de cazuri suplimentare) in functie de doza si de céat
timp il luati.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Adaugarea unui progestogen la estrogen-doar THS reduce substantial riscul de cancer
endometrial.

Cancer de san

Dovezile arata ca administrarea combinata de estrogen-progestogen sau estrogen-doar
terapia de substitutie hormonald (TSH) creste riscul de cancer de san. Riscul suplimentar
depinde de durata utilizarii TSH. Riscul suplimentar devine evident in decurs de 3 ani de
utilizare. Dupa oprirea TSH, riscul suplimentar va scadea in timp, dar riscul poate persista timp
de 10 ani sau mai mult daca ati utilizat TSH mai mult de 5 ani.

Comparati

Femeile cu varsta intre 50 si 54 de ani care nu iau TSH, in medie 13 pana la 17 din 1000 vor fi
diagnosticate cu cancer de san pe o perioada de 5 ani. Pentru femeile de 50 de ani care incep
s ia estrogen-doar TSH timp de 5 ani, vor fi 16-17 cazuri la 1000 de utilizatoare (adic3 un plus
de O pana la 3 cazuri).

Pentru femeile de 50 de ani care incep sa ia estrogen-progestogen TSH timp de 5 ani, vor fi
21 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica un plus de 4-8 cazuri).

Femeile cu varsta intre 50 si 59 de ani care nu iau TSH, in medie, 27 din 1000 vor fi
diagnosticate cu cancer de san pe o perioada de 10 ani.

Pentru femeile de 50 de ani care incep sa ia estrogen-doar TSH timp de 10 ani, vor fi 34 de
cazuri la 1000 de utilizatoare (adica un plus de 7 cazuri)

Pentru femeile de 50 de ani care incep sa ia estrogen-progestogen TSH timp de 10 ani, vor fi
48 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica un plus de 21 de cazuri).

Verificati-va regulat sanii. Consultati medicul daca observati orice schimbari, cum ar fi:
+ TIndoirea pielii
* Schimbari ale mamelonului
* Orice noduli pe care i puteti vedea sau simti

Faceti o programare la medic cat mai curand posibil.

De asemenea, vi se recomanda sa participati la programele de screening prin mamografie
atunci cand va sunt oferite. Pentru screeningul prin mamografie, este important sa informati
asistenta/profesionistul din domeniul sanatatii care efectueaza radiografia ca utilizati HRT,
deoarece acest medicament poate creste densitatea sanilor, ceea ce poate afecta rezultatul
mamografiei. Atunci cand densitatea sanului este crescuta, mamografia poate sa nu
detecteze toti nodulii.

Cancerul ovarian

Cancerul ovarian (cancerul ovarelor) este rar, mult mai rar decat cancerul de san. Utilizarea
doar a estrogenului sau a estrogenului-progestogen HRT a fost asociata cu un risc usor
crescut de cancer ovarian.

Riscul de cancer ovarian variaza cu varsta. De exemplu, la femeile cu varsta intre 50 si 54 de
ani care nu iau HRT, aproximativ 2 femei din 2000 vor fi diagnosticate cu cancer ovarian pe o
perioada de 5 ani. Pentru femeile care au luat HRT timp de 5 ani, vor fi aproximativ 3 cazuri la
2000 de utilizatoare (adica

aproximativ 1 caz suplimentar).

EfectulHRT asupra inimii si circulatiei
Cheaguri de sange intr-o vena (tromboza)
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Riscul de cheaguri de sange in vene este de aproximativ 1,3 pana la 3 ori mai mare la
utilizatoarele de HRT decat la cele care nu utilizeaza, in special in primul an de utilizare.

Aceste cheaguri de sange pot fi grave, iar daca un cheag ajunge la plamani, poate provoca
dureri in piept, dificultati de respiratie, colaps sau chiar moarte. Aceasta este cauzata
deembolie pulmonara, sau EP.

Aveti mai multe sanse sa dezvoltati un cheag de sange in vene pe masura ce imbatraniti si
daca oricare dintre urmatoarele vi se aplica. Informati-va medicul daca oricare dintre aceste
situatii vi se aplica:

* Nu puteti merge pentru o perioada lunga de timp din cauza unei interventii chirurgicale
majore, a unei leziuni sau a unei boli (vezi si sectiunea 3, Daca trebuie sa aveti o
interventie chirurgicala);

* Aveti o greutate foarte mare (IMC peste 30 kg/m?);

* Aveti orice problema de coagulare a sdngelui care necesita tratament cu un
medicament utilizat pentru a preveni cheagurile de sange, cum ar fi warfarina;

* Oiricare dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut vreodata un cheag de sange in
picior, plaman sau alt organ;

* Aveti o boala rard numita LES (Lupus eritematos sistemic);

* Aveti cancer;

e Ati avut unul sau mai multe avorturi spontane;

* Sunteti imobilizat pentru o perioada lunga de timp din cauza unei interventii
chirurgicale majore, a unei leziuni sau a unei boli;

¢ Luati un medicament care contine un estrogen;

* Plecatiintr-o calatorie lunga si nu va veti misca pentru o perioada de timp.

* Daca oricare dintre aceste lucruri vi se aplica, discutati cu medicul dumneavoastra
pentru a vedea daca ar trebui sa luati THS.

Comparati
Privind femeile in varsta de 50 de ani, in medie, pe parcursul a 5 ani:
* Lafemeile care nuiau THS —intre 4 si 7 din 1000 ar fi de asteptat sa dezvolte un cheag
de sange
* La femeile care iau estrogen-progestogen HRT - 9 si 12 din 1000
» arfide asteptat s3 faca un cheag de sange (5 cazuri suplimentare)

Daca aveti umflaturi dureroase la picior, durere brusca in piept sau dificultati de respiratie
* Consultati un medic cat mai curand posibil
* Nu mailuati HRT pana cand medicul dumneavoastra nu va spune ca puteti
Acestea pot fi semne ale unui cheag de sange.

Boala de inima (infarct miocardic)

Nu exista dovezi ca HRT va preveni un atac de cord.

Femeile cu varsta peste 60 de ani care folosesc estrogen-progestogen HRT sunt usor mai
predispuse sa dezvolte boli de inima decat cele care nu iau HRT.

Daca aveti o durere in piept care se extinde la brat si gat

* Consultati un medic cat mai curand posibil

* Nu mailuati HRT pana cand medicul dumneavoastra nu va spune ca puteti
Aceasta durere poate fi un semn de boala de inima.
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Accident vascular cerebral
Cercetarile sugereaza ca TRH creste usor riscul de a avea un accident vascular cerebral. Alte
lucruri care pot creste riscul de accident vascular cerebral includ:
» Imbétranirea
* Hipertensiunea arteriala
e  Fumatul
¢ Consumul excesiv de alcool
* Unritm cardiac neregulat
Daca suntetiingrijorat de oricare dintre aceste lucruri sau daca ati avut un accident vascular

cerebral in trecut, discutati cu medicul dumneavoastra pentru a vedea daca ar trebui sa luati
TRH.

Comparati

Riscul de a face un accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la
utilizatorii de TRH decat la cei care nu folosesc. Numarul de cazuri suplimentare de accident
vascular cerebral datorate utilizarii TRH va creste odata cu varsta.

Privind femeile in varsta de 50 de ani, in medie, pe parcursul a 5 ani:
* Lafemeile care nuiau TRH - 8 din 1000 ar fi de asteptat sa aiba un accident vascular
cerebral
* Lafemeile care iau TRH - 11 din 1000 ar fi de asteptat sa aiba un accident vascular
cerebral (3 cazuri suplimentare)

Daca aveti dureri de cap de tip migrena pe care nu le puteti explica
* Consultati un medic cat mai curand posibil
* Nu mai luati TRH panacand medicul dumneavoastra spune ca puteti
Aceste dureri de cap pot fi un semn de avertizare timpurie a unui accident vascular cerebral.

Alte afectiuni

* TRH nu va preveni pierderea memoriel. Exista unele dovezi ale unui risc mai mare de
pierdere a memoriei la femeile care incep sa utilizeze TRH dupa varsta de 65 de ani.
Discutati cu medicul dumneavoastra pentru sfaturi;

» Dac3 aveti pete maronii pe fatd sau pe corp (cloasma) sau aveti un istoric de astfel de
pete, poate fi necesar sa evitati expunerea la soare sau la solar (aceste pete pot sa nu
dispard complet din nou)

Alte medicamente si Evorel Sequi

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala,

medicamente pe baza de plante sau alte produse naturale. Medicul dumneavoastra va va
sfatui.

Unele medicamente pot interfera cu efectul Evorel Sequi. Acest lucru ar putea duce la
sangerari neregulate. Acest lucru se aplica urmatoarelor medicamente:
* Medicamente pentru epilepsie (cum ar fi fenobarbital, fenitoind sau carbamazepina);
e Anumite medicamente pentru tuberculoza (cum ar fi rifampicina, rifabutina);
* Medicamente utilizate pentru tratarea infectiei cu HIV (cum ar fi nevirapina,
efavirenzul, ritonavirul sau nelfinavirul);
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* Remedii pe baza de plante care contin Sunatoare (Hypericum perforatum);
* Medicament pentru infectia cu Hepatita C, telapreuvir;
* Bosentan - pentru hipertensiunea arteriala in vasele de sange ale plamanilor.

Administrarea acestor medicamente cu Evorel Sequi poate impiedica functionarea corecta a
acestuia. Din aceasta cauza, este posibil sa aveti sangerari, asemanatoare cu menstruatia,
cand nu va asteptati.

Terapia de substitutie hormonald (HRT) poate afecta modul in care functioneaz3 unele alte
medicamente:
* Un medicament pentru epilepsie (lamotrigina), deoarece acest lucru ar putea creste
frecventa crizelor
* Medicamente pentru virusul hepatitei C (HCV) (cum ar fi regimurile combinate
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir cu sau fara ribavirina;
glecaprevir/pibrentasvir sau sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir) pot provoca cresteri
ale rezultatelor testelor de functie hepatica (cresterea enzimei hepatice ALT) la femeile
care utilizeaza CHC-uri care contin etinilestradiol. Evorel Sequi contine estradiol in loc
de etinilestradiol. Nu se stie daca o crestere a enzimei hepatice ALT poate aparea
atunci cand se utilizeaza Evorel Sequi cu acest regim de combinatie HCV.

Operatii sau teste

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmeaza sa aveti o interventie chirurgicala. Este
posibil sa fie necesar sa opriti administrarea HRT cu aproximativ 4 pana la 6 saptamani inainte
de operatie pentru a reduce riscul de formare a unui cheag de sange. Medicul dumneavoastra
va va spune cand puteti incepe din nou administrarea HRT.

Daca vizitati un spital sau medicul de familie pentru un test de sange sau uring, spuneti-le ca
luati Evorel Sequi. Acest lucru se datoreaza faptului ca acest medicament poate afecta
rezultatele testelor.

Copii si adolescenti
Evorel Sequi nu trebuie utilizat de copii.

Sarcina si alaptarea
Nu utilizati acest medicament daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau ati
putea deveni gravida. Acest lucru se datoreaza faptului ca poate afecta copilul.

Evorel Sequi este destinat utilizarii doar la femeile aflate in postmenopauza. Daca ramaneti
gravida, indepartati plasturele si contactati medicul dumneavoastra.

Nu utilizati acest medicament daca alaptati.

Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua orice medicament daca sunteti
gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista informatii despre daca Evorel Sequi va afecteaza capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Observati cum va afecteaza acest medicament inainte de a
conduce sau de a folosi orice unelte sau utilaje.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

3. Cum sa utilizati Evorel Sequi

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa verificati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur. Medicul dumneavoastra
va incerca sa reduca simptomele cu cea mai mica doza posibila pentru cea mai scurta
perioada de timp.

Cand sa incepeti sa utilizati Evorel Sequi

Puteti aplica un plasture Evorel Sequi in orice moment daca:
Nu ati utilizat TRH inainte de menopauza si nu mai aveti menstruatii
Ciclurile menstruale nu sunt regulate si nu sunteti gravida
Schimbati de la un TRH care nu va provoaca sangerare de retragere

Aplicati un plasture Evorel 50 in termen de 5 zile de la inceputul sdngerarii daca:
Nu utilizati in prezent TRH si aveti inca menstruatii regulate

Aplicati un Evorel 50 plasture la sfarsitul unui ciclu de tratament sau la o saptamana dupa ce
ati terminat de utilizat un alt produs HRT daca:
Schimbati un medicament HRT care va provoaca o sangerare de retragere

Daca utilizati un alt tip de HRT:
Ziuain care incepeti va depinde de tipul de HRT pe care |-ati utilizat
Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur ce tip de HRT utilizati.

Utilizarea plasturilor
Plasturii trebuie schimbati de doua ori pe saptamana. Trebuie sa folositi plasturii in ordinea
corecta.

Saptamanile 1si 2
Folositi cei patru Evorel 50 plasturi unul cate unul.

Saptamanile 3 si 4
Folositi cei patru Evorel Conti plasturi unul cate unul. De indata ce indepartati al patrulea
Evorel 50 plasture, inlocuiti-I cu primul Evorel Conti patch.

Tncepeti un nou pachet de Evorel Sequi imediat ce terminati unul. Nu faceti pauza intre
pachete.

Schimbarea plasturilor
Trebuie sa schimbati plasturii de doua ori pe saptamana pentru a oferi corpului
dumneavoastra un aport constant de hormoni. Fiecare plasture contine suficient
hormon pentru a dura cateva zile
Schimbati plasturele in aceleasi doua zile in fiecare saptamana. Acest lucru va insemna
ca un plasture va fi aplicat timp de trei zile si urmatorul plasture timp de patru zile
De exemplu, daca aplicati primul plasture intr-o zi de luni, schimbati-I joi si din nou
lunea urmatoare. Puteti stabili cele doua zile din urmatorul tabel, incepand cu prima zi
de utilizare:

Daca puneti
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primul plasture in: Schimbati in: Schimbati din nou in:

Luni > Joi & Luni

Marti -> Vineri & Marti

Miercuri > Sambata & Miercuri
Joi > Duminica & Joi

Vineri > Luni & Vineri

Sambata > Marti & Sambata
Duminica > Miercuri & Duminica

Pentru a va ajuta sa va amintiti cele doua zile de ,schimbare a plasturelui”, marcati-le aici sau
pe pachet. Ele sunt scrise pe pachet astfel:

Lun Mar Mie Joi Vin Sam Dum
Joi Vin Sam Dum Lun Mar Mie

Unde sa aplici plasturele
Lipeste plasturele pe o zona fara par de piele sub talie. Majoritatea femeilor prefera sa poarte
plasturele pe coapsa sau pe fund.
Nu aplica pe sau langa sani
Nu pune pe taieturi, cosuri sau oriunde pielea este iritata
Nu folosi crema, hidratant sau talc Thainte de a aplica plasturele - Nu aplica plasturele
pe aceeasi zona de piele de doua ori larand
Poate fi purtat sub zonele largi ale hainelor.
Nu purta un plasture sub zone elastice sau o talie stransa
Aplica plasturele pe pielea curatd, uscata si rece imediat ce deschizi plicul protector

Aplicarea unui plasture
Nu folosi un plasture daca plicul sau protector este deja deschis.

Pasul 1: Deschide si Dezlipeste
Folosind crestaturile ca ghid, rupe de-a lungul a doua margini ale plicului. Scoate
plasturele
Cu partea protectoare orientata spre tine, indoaie si dezlipeste jumatate din suport. Nu
atinge partea lipicioasa - s-ar putea sa nu se lipeasca corect daca o faci

Pasul 2: Aplicare si apasare
Aplicati jumatatea deschisa a plasturelui pe piele
Indepartati restul foliei de protectie si apasati restul plasturelui
Incalziti si apasati plasturele pe piele cu palma mainii timp de cel putin 10 secunde.
Presiunea si caldura mainii sunt cruciale pentru a obtine aderenta maxima a plasturelui

Indepartarea unui plasture
Dezlipiti usor o margine a plasturelui de pe piele
Indoiti plasturele in juma&tate, astfel incat partea adeziva s& se lipeascs de ea insasi
Puneti-l'in siguranta, departe de copii si animale de companie
Nu aruncati plasturii folositi in toaleta
Cand indepartati plasturele, este posibil sa ramana lipici pe piele. Acesta va disparea cu timpul
sau puteti folosi ulei de bebelus pentru a-l indeparta.

Daca un plasture cade
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Aplicati un plasture nou, dar pastrati zilele originale de 'schimbare a plasturelui’. Daca tocmai
ati facut baie sau dus, asteptati sa se raceasca pielea inainte de a aplica plasturele nou.

Este intotdeauna util sa pastrati un pachet de rezerva pe care sa-| folositi pentru a inlocui
plasturii care au cazut. Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti nevoie de mai multi
plasturi.

Daca uitati sa schimbati plasturele
Schimbati-l imediat ce va amintiti si apoi pastrati zilele originale de 'schimbare a plasturelui'.
Este posibil sa aveti sangerari si pete ca in timpul unei menstruatii in aceasta perioada.

Daca folositi mai mult Evorel Sequi decat ar trebui
Este putin probabil sa aveti prea multi hormoni din Evorel Sequi. Cele mai frecvente simptome
ale unui exces de estrogen sau progesteron in corpul dumneavoastra sunt:

Sani sensibili

Greata sau varsaturi

Sangerare vaginala neasteptata

Senzatie de depresie

Oboseala

Acnee

Cresterea parului pe corp sau fata
Indepartarea plasturelui poate inversa efectele unui exces de estrogen. Discutati cu medicul
sau farmacistul inainte de a utiliza mai multi plasturi.

Contraceptia in timpul utilizarii Evorel Sequi

Nivelurile de hormoni din plasturi sunt prea scazute pentru a actiona ca un contraceptiv.
Utilizati metode contraceptive non-hormonale (cum ar fi prezervativul, diafragma sau
steriletul) pana cand menstruatiile dumneavoastra s-au oprit complet.

Activitati zilnice Activitati zilnice
Puteti face baie sau dus ca de obicei. Nu frecati prea tare, deoarece acest lucru poate
slabi marginile plasturelui
Puteti merge la inot. Plasturele nu va fi afectat
Puteti face exercitii si sport. Totusi, nu purtati plasturele sub haine stramte sau curele
Puteti face plaja. Totusi, mentineti plasturele acoperit, ferit de lumina directa a soarelui
Daca aveti intrebari suplimentare despre utilizarea acestui produs, intrebati medicul sau
farmacistul.

Daca trebuie sa faceti o interventie chirurgicala

Daca urmeaza sa faceti o interventie chirurgicala, spuneti chirurgului ca luati Evorel Sequi.
Este posibil sa fie necesar sa opriti administrarea Evorel Sequi cu aproximativ 4 panala 6
saptamani inainte de operatie pentru a reduce riscul de formare a unui cheag de sange (vezi
sectiunea 2, Cheaguri de sange intr-o vena). Intrebati medicul cand puteti incepe din nou s
luati Evorel Sequi din nou.

Daca incetati sa utilizati Evorel Sequi

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

4. Posibile efecte secundare
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Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca efecte secundare, desi nu toata
lumea le manifesta.

Urmatoarele boli sunt raportate mai frecvent la femeile care utilizeaza TRH comparativ cu
femeile care nu utilizeaza TRH:
cancer de san;
crestere anormala sau cancer al mucoasei uterului (hiperplazie endometriala sau
cancer);
cancer ovarian;
cheaguri de sdnge in venele picioarelor sau plamanilor (tromboembolism venos);
boala de inimg;
accident vascular cerebral;
pierdere probabila a memoriei daca TRH este inceputa dupa varsta de 65 de anij;

Pentru mai multe informatii despre aceste efecte secundare, consultati Sectiunea 2.

Scoateti plasturele si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati sau suspectati
oricare dintre urmatoarele. Este posibil sa aveti nevoie de tratament medical urgent.
Umflare brusca a fetei sau gatului care poate provoca dificultati la inghitire sau
respiratie, umflare rapida a mainilor si picioarelor si crampe stomacale
Cheaguri de sange (tromboza) (afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane) sau
accident vascular cerebral (frecventd necunoscuta)
Ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter) sau alte probleme hepatice
Dureri de cap de tip migrena pentru prima data sau mai frecvente (afecteaza mai putin
de 1din 10 persoane)
O crestere a tensiunii arteriale (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)
Cancer de san sau ovarian, cancer endometrial sau hiperplazie (sdngerare vaginala
lunga, abundenta sau neregulata)
Eruptie cutanata extinsa cu descuamare a pielii si vezicule in gura, ochi si organe
genitale
(sindromul Stevens-Johnson) (frecventa necunoscut3)
Convulsii sau crize (frecventd necunoscuta)

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele efecte
secundare in timp ce utilizati Evorel Sequi:

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1din 10 persoane)
Piele iritata, mancarime, roseata si eruptie cutanata la locul aplicarii plasturelui

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)
Senzatie de depresie sau nervozitate
Semne inadecvate de emotie
Incapacitatea de a dormi
Durere de cap
Mancarime a pielii sau eruptie cutanata rosie
Senzatie de greata (nausea) sau dureri de stomac, balonare sau alte tulburari stomacale
Diaree
Durere inclusiv durere de spate, muschi, articulatii
Durere la nivelul sanilor
Senzatie generala de rau
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Crestere in greutate
Sangerare vaginala abundenta, menstruatii dureroase
Retentie de apa sau acumulare delichid sub piele (edem)

Mai putin frecvent (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane)
Probleme de concentrare
Senzatie de ameteala
Mai mult sau mai putin interes pentru sex decat de obicei
Reactie alergica (hipersensibilitate)
O infectie fungica numita candidoza
Senzatie de oboseala
Constientizarea batailor inimii (palpitatii)
Maini sau picioare amortite sau furnicaturi, sensibilitate redusa a pielii
Noduli la sdn (necancerosi)
Sani mai plini
Sangerare vaginala neregulata
Ingrosarea mucoasei uterului

Frecventa necunoscuta
Schimbari de dispozitie
Senzatie de balonare
Calculi biliari
Umflarea mainilor si picioarelor (edem periferic)
Piele umflata unde este aplicat plasturele

Urmatoarele efecte secundare au fost raportate cu alte terapii hormonale combinate (HRT):

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1din 10 persoane)
Sani sensibili

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)
Indigestie
Acnee
Piele uscata
Durere in extremitati (de exemplu, dureri de spate, brate, picioare, incheieturi, glezne)
Contractii severe ale uterului
Infectie vaginala sau secretie (secretie alba sau galbuie din vagin)

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 de persoane)
Ameteli
Varice
Greata
Decolorarea pielii
Teste de functie hepatica anormale

Rare (afecteaza mai putin de 1din 1.000 de persoane)
Calculi biliari
Slabiciune musculara
Cresteri benigne in muschiul neted al uterului
Chisturi aproape de trompa uterina
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Polipi cervicali

Foarte rar (afecteaza mai putin de 1 din 10.000 de persoane)
Ingalbenirea pielii, mancarime, urina de culoare inchisa coloured urina

Frecventa necunoscuta
Caderea parului

Urmatoarele efecte secundare au fost raportate in asociere cu tratamentul cu
estrogen/progesteron

Boala a vezicii biliare

Diverse afectiuni ale pielii:

- Pete maronii pe fata sau corp, decolorarea pielii, in special a fetel sau gatului,
cunoscute sub numele de ,pete de sarcinad” (cloasma)

- Eruptie cutanat3 cu noduli durerosi rosii (eritem nodos)

- Eruptie cutanata cu roseata sau ulceratii in forma de tinta (eritem multiform)
Eruptie cutanata cu pete rosii sau purpurii coloured (purpura vasculara)
Pierderea memoriei (Dementa) (vezi sectiunea 2)

Ochi uscati
Schimbare in compozitia lacrimilor

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti orice efecte secundare, discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta
dumneavoastra. Aceasta include orice efecte secundare posibile care nu sunt enumerate in
acest prospect. De asemenea, puteti raporta efectele secundare direct prin Schema
Cartonasului Galben la: www.mhra.gov.uk/yellowcard .

Raportand efectele secundare puteti ajuta la furnizarea mai multor informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum sa pastrati Evorel Sequi

Pastrati acest medicament departe de vederea si accesul copiilor. Trebuie pastrat la
temperatura camerei (nu depozitati la peste 25°C).

Nu utilizati Evorel Sequi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta. Data de expirare se refera
la ultima zi a acelei luni.

Nu utilizati un plasture daca plicul protector este deschis.

Nu aruncati medicamentele in apele uzate sau in gunoiul menajer. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce Evorel Sequi contine

Substantele active din Evorel Sequi sunt estradiol hemihidrat si acetat de noretisterona.
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Fiecare Evorel plasture 50 contine 3,2 mg de estradiol hemihidrat. Fiecare Evorel plasture 50
elibereaza 50 micrograme de estradiol pe zi.

Fiecare Evorel plasture Conti contine 3,2 mg de estradiol hemihidrat si 11,2 mg de acetat de
noretisterona. Fiecare Evorel Plasturele Conti elibereaza 50 micrograme de estradiol si 170
micrograme de acetat de noretisterona pe zi.

Celelalte ingrediente sunt Duro-Tak 387-2287 (acesta face plasturii lipiciosi), guma guar si
Hostaphan MN19 (film de suport).

Cum arata Evorel Sequi si continutul pachetului

Evorel Sequi vine intr-un pachet de memorie care contine patru plasturi Evorel 50 (marcati
CE50) si patru plasturi Evorel Conti (marcati CEN1).

Ambele tipuri de plasturi sunt patrate cu colturi rotunjite. Sunt transparente cu un suport
lipicios care poate fi lipit pe piele. Fiecare plasture vine intr-un plic sigilat de protectie si are o
suprafata de 16 cm patrati.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
Theramex HQ UK Limited

Etajul 5, 50 Broadway

Londra, SW1H OBL

Regatul Unit

Producator

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim am Rhein
Germania

LTS Lohmann Terapie-Systeme AG
Lohmannstr.2

56626 Andernach

Germania

Pharmapac (UK) Limited
Unitatea 22

Parcul de Afaceri Valley Road
Bidston

Wirral

CH417EL

Regatul Unit

Pentru informatii in format tiparit mare, pe banda, CD sau Braille, sunati la 0800 198 5000.

Acest prospect a fost revizuit ultima data in martie 2025.
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