ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Zumenon, tabletki powlekane 2 mg
estradiol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc ulotki:

Co to jest Zumenon i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Zumenon i w jakim celu sie go stosuje?

Zumenon to tak zwana terapia hormonalna zastepcza (HRT). Zawiera zenski hormon estrogen.
Lek ten jest przeznaczony dla kobiet po menopauzie, ktére nie miaty naturalnej miesigczki
przez co najmniej 6 miesiecy.

Zumenon jest stosowany do:

tagodzenie dolegliwos$ci po menopauzie

Podczas menopauzy ilos¢ estrogenéw w kobiecym ciele znacznie sie zmniejsza. Moze to
powodowacé dolegliwosci, takie jak uczucie gorgca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (tzw.
uderzenia gorgca). Zumenon tagodzi te dolegliwosci po menopauzie. Lek ten jest
przepisywany tylko wtedy, gdy dolegliwosci znaczgco ograniczajg codzienne
funkcjonowanie.

Zapobieganie osteoporozie

Po menopauzie niektore kobiety mogag mieé kruche kosci (osteoporoza). Lekarz oméwi z Tobg
rézne metody leczenia. Jesli masz zwiekszone ryzyko ztamanh kosci z powodu osteoporozy i
inne Srodki nie sg dla Ciebie odpowiednie, mozesz stosowac¢ Zumenon, aby zapobiec
osteoporozie po menopauzie.

Jak dziata Zumenon?

Estradiol w Zumenon zastepuje estrogen, ktéry od okresu dojrzewania do menopauzy
wytwarzasz w jajnikach i ogranicza objawy menopauzy. Estradiol zapewnia réwniez ochrone
przed osteoporoza.
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Jesli Twoja macica nie zostata usunieta, oprécz Zumenon musisz przez kilka dni w miesigcu
stosowac réwniez progestagen (taki jak dydrogesteron), aby zapobiec nieprawidtowemu
wzrostowi btony Sluzowej macicy.

Istnieje niewielkie doswiadczenie w stosowaniu u kobiet powyzej 65 roku zycia.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?

Historia medyczna i regularne kontrole
Wazne jest, aby przed rozpoczeciem stosowania tego leku lub decyzjg o kontynuacji
rozwazy¢ ryzyko terapii hormonalnej (HST) w poréwnaniu z korzy$ciami.

Istnieje ograniczone dos$wiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauzg (z powodu
problemdw z jajnikami lub po operaciji). Jesli masz przedwczesng menopauze, ryzyko
zwigzane z HST moze by¢ inne. Omow to z lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub ponownym rozpoczeciem) HST lekarz zada Ci kilka pytan
dotyczacych Twojej historii medycznej i historii Twojej rodziny. Moze sie zdarzyé, ze lekarz
zdecyduje sie na badanie fizykalne i, jesli to konieczne, badanie piersi i/lub wewnetrzne.

Po rozpoczeciu stosowania Zumenon musisz regularnie odwiedzac¢ lekarza na kontrole (co
najmniej raz w roku). Podczas tych kontroli oméwisz zalety i wady kontynuacji leczenia.

Regularnie wykonuj mammografie (zdjecie rentgenowskie), zgodnie z zaleceniami lekarza.

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Jesli ktérakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy Ciebie, nie wolno stosowac tego leku. Jesli
masz watpliwosci, najpierw skonsultuj sie z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia.

Nie stosuj tego leku:
jesli jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku; sktadniki te znajdziesz w
punkcie 6;
jesli masz lub miates raka piersi, lub jesli podejrzewa sie u ciebie raka piersi;
jesli masz ztosliwy guz wrazliwy na estrogeny lub jesli istnieje podejrzenie, ze go masz
(np. guz btony $luzowej macicy);
jesli masz krwawienia z pochwy, ktérych przyczyna nie zostata ustalona;
jesli masz nieprawidtowy rozrost btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i
nie jestes jeszcze leczony z tego powodu;
jesli masz lub miates$ zakrzep krwi w zyle (zakrzepica), na przyktad w nogach
(zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowos¢ ptucna);
jesli masz chorobe krzepnigcia krwi (takg jak niedobér biatka C, biatka S lub
antytrombiny);
jesli niedawno miates zator w tetnicy lub jesli masz go teraz, na przyktad zawat serca,
udar mézgu lub dtawica piersiowa (silny bél w klatce piersiowej spowodowany
niedoborem tlenu);
jesli masz lub miate$ chorobe watroby i twoja funkcja watroby nie zostata jeszcze
przywrdcona;
jesli masz wrodzone zaburzenie w produkcji czerwonego barwnika krwi (porfiria).
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Jesli po raz pierwszy wystgpi u ciebie jedna z powyzszych dolegliwosci podczas stosowania
tego leku, musisz natychmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac sie z lekarzem.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku. Jesli masz lub
miates jedng z ponizszych dolegliwosci, musisz czes$ciej odwiedzac lekarza na kontrole,
poniewaz mogg one powrdcic¢ lub sie nasili¢ podczas leczenia tym lekiem:

tagodny guz w macicy (zwany rowniez 'mig$niakiem’);

zaburzenie, w ktérym btona $luzowa macicy znajduje sie réwniez w miejscach poza
macicg (endometrioza);

nieprawidtowy rozrost btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium);
zwigkszone ryzyko zakrzepdw krwi (patrz 'Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)');
zwiekszone ryzyko raka wrazliwego na estrogeny, np. gdy twoja matka, siostra lub
babcia miata raka piersi;

podwyzszone cisnienie krwi;

choroba watroby, taka jak tagodny guz watroby;

cukrzyca (diabetes);

kamienie zo6tciowe;

migrena lub silny bdél gtowy;

toczen rumieniowaty uktadowy (SLE; okreslona choroba uktadu odpornosciowego,
ktéra moze wystepowacé w wielu miejscach w organizmie);

epilepsja;

astma;

choroba ucha z utratg stuchu (otoskleroza);

podwyzszony poziom ttuszczow we krwi (triglicerydy);

zatrzymanie ptyndw spowodowane problemami z sercem lub nerkami;

dziedziczny lub nabyty obrzek naczynioruchowy.

Natychmiast przerwij stosowanie tego leku i skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpi jedna z
nastepujacych sytuaciji:
jedna z choréb wymienionych pod "Kiedy nie nalezy stosowac tego leku”;
z6te zabarwienie skory lub biatek oczu (z6ttaczka); moze to by¢ oznaka choroby
watroby;
objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub
trudnosci w potykaniu lub wysypka na skérze z rézowymi grudkami i silnym
swedzeniem (pokrzywka), wraz z trudno$ciami w oddychaniu;
gwattowny wzrost ci$nienia krwi (objawy to miedzy innymi bél glowy, zmeczenie i
zawroty gtowy);
migrenowy bdl gtowy, ktéry pojawia sie po raz pierwszy;
zachodzisz w cigze;
zauwazasz objawy zakrzepu krwi, takie jak:
bolesny obrzek i zaczerwienienie nég
nagty bdél w klatce piersiowej
trudnosci w oddychaniu.
Aby uzyska¢ wiecej informacji, zobacz ‘Zakrzep krwi w zyle (zakrzepica)'.

Uwaga: Zumenon nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli miatas miesigczke mniej niz 12

miesiecy temu lub masz mniej niz 50 lat, by¢ moze nadal musisz stosowac srodki
antykoncepcyjne, aby zapobiec cigzy. Skonsultuj sie z lekarzem.
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HTZ i rak

Nieprawidtowy wzrost btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak btony $luzowe;j
macicy (rak endometrium)

Stosowanie HTZ z samym estrogenem zwieksza ryzyko nadmiernego wzrostu btony sluzowej
macicy (hiperplazja endometrium) i raka btony sluzowej macicy (rak endometrium).

Jestes chroniona przed tym dodatkowym ryzykiem, przyjmujac oprécz estrogenu co najmniej
12 dni w kazdej 28-dniowej cyklu takze tabletki progestagenowe. Twéj lekarz przepisze ci
osobno progestagen, jesli nadal masz macice. Jesli twoja macica zostata usunigeta, oméw z
lekarzem, czy mozesz bezpiecznie stosowac ten lek bez dodatku progestagenu.

Sposréd kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktére nadal majg macice i nie stosujg HTZ, $rednio 5
na 1 000 zachoruje na raka endometrium. Sposréd kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktére nadal
majg macice i stosujg HTZ z samym estrogenem, od 10 do 60 na 1 000 zachoruje na raka
endometrium (tj. 5 do 55 dodatkowych przypadkéw na 1 000), w zaleznosci od dawki i czasu
trwania leczenia.

Nieregularne krwawienie
Podczas pierwszych 3-6 miesiecy leczenia mozesz doswiadczac nieregularnych krwawien lub
niewielkich ilosci krwi (‘plamienie’). Jednak gdy nieregularne krwawienie
utrzymuje sie dtuzej niz pierwsze 6 miesiecy
zaczyna sie po tym, jak stosujesz Zumenon juz ponad 6 miesiecy
utrzymuje sie po zaprzestaniu stosowania Zumenon
powinnas jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Rak piersi

Badania wykazaty, ze stosowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) z kombinacja
estrogen-progestagen lub HTZ z samym estrogenem zwieksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od tego, jak dtugo stosujesz HTZ. Dodatkowe ryzyko pojawia sie po 3 latach
stosowania. Po zaprzestaniu stosowania HTZ dodatkowe ryzyko zmniejszy sie, ale jesli
stosowatas HTZ przez ponad 5 lat, dodatkowe ryzyko moze utrzymywac sie jeszcze przez 10
lat lub dtuze;.

Poréwnanie

Sposrod kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HTZ, Srednio 13 do 17 na 1 000
zachoruje na raka piersi w okresie 5 lat.

Sposréd kobiet w wieku 50 lat, ktére przez 5 lat stosujg HTZ z samym estrogenem, bedzie 16-
17 przypadkow na 1 000 uzytkowniczek (tj. O do 3 dodatkowych przypadkéw).

Sposrod kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg HTZ z kombinacjg estrogen-progestagen
przez okres 5 lat, bedzie 21 przypadkéw na 1 000 uzytkowniczek (tj. 4 do 8 dodatkowych
przypadkow).

Sposréd kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg HTZ, srednio 27 na 1 000 zachoruje
na raka piersi w okresie 10 lat.

Sposréd kobiet w wieku 50 lat, ktére przez 10 lat stosujg HTZ wytacznie z estrogenem, 34
przypadki na 1 000 uzytkowniczek (tj. 7 dodatkowych przypadkéw).

Sposrod kobiet w wieku 50 lat, ktére przez 10 lat stosujg HTZ z kombinacjg estrogen-
progestagen, 48 przypadkéw na 1 000 uzytkowniczek (tj. 21 dodatkowych przypadkdéw).
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Regularnie kontroluj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz
jakiekolwiek zmiany, takie jak:

- tworzenie sig dotkdw w skdrze.

- zmiany brodawki sutkowe;.

- guzki, ktére mozesz zobaczy¢ lub wyczuc.

Rak jajnika (Rak jajnikow)
Rak jajnika jest rzadki, znacznie rzadszy niz rak piersi. Zgtoszono niewielki wzrost ryzyka raka
jajnika przy stosowaniu terapii estrogenowej lub kombinacji estrogen/progestagen HTZ.

Ryzyko raka jajnika zalezy od wieku. Spos$réd kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg
HTZ, okoto 2 na 2000 kobiet w ciggu 5 lat otrzymuje diagnoze raka jajnika. Wérédd kobiet,
ktore stosowaty HTZ przez 5 lat, jest okoto 3 przypadkéw na 2 000 uzytkowniczek (tj. okoto 1
dodatkowy przypadek).

HTZ i wptyw na serce oraz krgzenie krwi

Zakrzep krwi w zyle (zakrzepica)
Kobiety stosujgce HTZ majg okoto 1,3 do 3 razy wigksze ryzyko wystgpienia zakrzepu krwi w
zytach niz kobiety, ktére nie stosujg HTZ, szczegdlnie w pierwszym roku leczenia.

Zakrzep krwi moze by¢ powazny, a jesli dostanie sie do ptuc, moze prowadzi¢ do bdlu w
klatce piersiowej, dusznosci, omdlenia, a nawet $mierci.

Ryzyko zakrzepu krwi wzrasta wraz z wiekiem i jesli dotyczy Cie jedna z ponizszych sytuacji.
Poinformuj swojego lekarza w nastepujacych przypadkach:
nie mozesz chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu operaciji, urazu lub choroby (zobacz
takze punkt 3 ‘Jesli musisz przejs$¢ operacje’);
masz powazng nadwage (BMI >30 kg/m?);
masz zaburzenie krzepniecia krwi, ktére wymaga dtugotrwatego stosowania lekéw w
celu zapobiegania zakrzepom krwi;
jeden z twoich bliskich krewnych miat kiedy$ zakrzep krwi w nogach, ptucach lub innym
organie;
masz uktadowy toczen rumieniowaty (SLE);
masz raka.

W przypadku objawdw zakrzepu krwi, patrz 'Natychmiast przerwij stosowanie tego leku i
skontaktuj sie z lekarzem'.

Poréwnanie

Sposréd kobiet po piecdziesigtce, ktdre nie stosujg HTZ, srednio 4 do 7 na 1.000 dostaje
zakrzep krwi w okresie 5 lat.

Sposréd kobiet po piecdziesigtce, ktére stosujg HTZ z estrogenem i progestagenem przez
ponad 5 lat, wystepuje od 9 do 12 przypadkdéw na 1.000 (tj. 5 dodatkowych przypadkoéw na
1.000).

WSsrdd kobiet po pie¢dziesigtce, ktérym usunieto macice i ktére stosujg HTZ tylko z
estrogenem przez ponad 5 lat, wystepuje 5 do 8 przypadkdw zakrzepicy na 1.000
uzytkowniczek (tj. dodatkowy 1 przypadek na 1.000).

Choroba serca (zawat serca)
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Nie ma dowoddw na to, ze HTZ pomaga zapobiegac zawatowi serca.

Kobiety powyzej 60 roku zycia, ktére stosujg HTZ z estrogenem i progestagenem, majg nieco
wieksze ryzyko wystgpienia choroby serca niz kobiety, ktére nie stosujg HTZ.

Kobiety, ktérym usunieto macice i ktére stosujg HTZ tylko z estrogenem, nie majg wiekszego
ryzyka wystgpienia choroby serca.

Udar

Ryzyko udaru jest okoto 1,5 razy wigksze u kobiet stosujgcych HTZ niz u kobiet, ktére nie
stosujg HTZ. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru spowodowanych HTZ wzrasta wraz z
wiekiem.

Poréwnanie

Sposréd kobiet po piecdziesigtce, ktére nie stosujg HTZ, srednio 8 na 1.000 dostaje udaru w
okresie 5 lat. Wsrdd kobiet po pie¢dziesigtce, ktére stosujg HTZ, wystepuje 11 przypadkow
udaru na 1.000 uzytkowniczek w okresie 5 lat (tj. 3 dodatkowe przypadki na 1.000).

Inne schorzenia
HTZ nie dziata w celu zapobiegania utracie pamieci. Istniejg dowody na to, ze istnieje
wieksze ryzyko utraty pamieci u kobiet, ktére zaczynajg stosowaé HTZ po 65° roku
zycia. Skonsultuj sie z lekarzem.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Zumenon, czy robites$ to niedawno lub istnieje mozliwosé, ze w
najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekdw, na ktére nie potrzebujesz recepty, oraz preparatéw
ziotowych i naturalnych.

Niektoére leki zmniejszajg dziatanie Zumenon, co moze prowadzi¢ do nieregularnych krwawien.
Dotyczy to:
lekdw przeciwpadaczkowych (takich jak fenobarbital, karbamazepina, fenytoina);
lekdw przeciw gruzlicy (takich jak ryfampicyna, ryfabutyna);
lekow przeciwko zakazeniu HIV (takich jak newirapina, efawirenz, rytonawir i
nelfinawir);
preparatow ziotowych zawierajgcych dziurawiec (Hypericum perforatum).

HTZ moze wptywac na dziatanie niektérych innych lekéw:
lek przeciwpadaczkowy (lamotrygina), poniewaz moze to zwigkszy¢ czestotliwosé
napadéw padaczkowych;
leki na wirus zapalenia watroby typu C (HCV) (takie jak terapie skojarzone
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dasabuwir z lub bez rybawiryny;
glekaprewir/pibrentaswir lub sofosbuwir/welpataswir/woksilaprewir) moga
powodowac wzrost
wartosci parametrow czynnosci watroby (wzrost enzymu watrobowego ALAT) u kobiet
stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne zawierajgce etynyloestradiol.
Zumenon zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy wzrost
enzymu watrobowego ALAT moze wystagpié¢, gdy Zumenon jest stosowany z ta terapia
skojarzong HCV.
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Czy stosujesz inne leki oprécz Zumenon, robites to niedawno lub zamierzasz to zrobié
wkrétce? Dotyczy to rowniez lekdw dostepnych bez recepty, preparatéw ziotowych lub
innych produktéw naturalnych. Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Badania laboratoryjne
Jesli twoja krew jest badana, musisz powiedzie¢ lekarzowi lub laborantowi, ze stosujesz
Zumenon, poniewaz moze to wptynac na wyniki niektérych badan.

Cigza i karmienie piersig
Zumenon jest przeznaczony wytgcznie do stosowania u kobiet po menopauzie. Jesli zajdziesz
W cigze, natychmiast przerwij stosowanie Zumenon i skontaktuj sie z lekarzem.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Wptyw Zumenon na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw lub obstugi maszyn nie zostat zbadany.
Jednakze, wptyw ten jest mato prawdopodobny.

Zumenon zawiera laktoze
Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Jesli masz
watpliwosci co do prawidtowego stosowania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy nalezy rozpoczg¢ stosowanie Zumenon?

Mozesz rozpoczagc¢ stosowanie Zumenon w dowolnym dniu, ktéry Ci odpowiada, jesli:
obecnie nie stosujesz zadnego produktu HST;
przechodzisz z ciggtego ztozonego produktu HST; oznacza to, ze codziennie stosujesz
tabletke lub plaster zawierajgcy obie substancje (estrogen i progestagen).

Rozpoczynasz stosowanie Zumenon dzier po zakonczeniu cyklu 28-dniowego, jesli:
przechodzisz z leku HST o cyklicznym lub sekwencyjnym dziataniu; oznacza to, ze
przyjmujesz tabletke estrogenowg lub uzywasz plastra estrogenowego w pierwszej
czesci cyklu, a nastepnie przez 14 dni stosujesz tabletke lub plaster zawierajacy obie
substancje (estrogen i progestagen).

Stosowanie tego leku
Przyjmij tabletke z woda.
Przyjmij tabletke z jedzeniem lub bez.
Staraj sie przyjmowac tabletke codziennie o tej samej porze. Dzieki temu bedziesz
miec statg ilos¢ leku w organizmie. Pomoze Ci to rdwniez pamigtac o przyjmowaniu
tabletek.
Przyjmuj codziennie jedna tabletke bez przerwy miedzy opakowaniami. Na paskach
znajduja sie oznaczenia dni tygodnia, aby utatwi¢ Ci pamietanie o przyjmowaniu
tabletek.

lle nalezy przyjmowac?

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

Lekarz przepisze Ci najnizszg mozliwg dawke na najkrétszy mozliwy czas, aby leczy¢
Twoje objawy. W razie potrzeby moze zwiekszy¢ dawke. Omoéw to z lekarzem, jesli
uwazasz, ze dawka jest zbyt wysoka lub zbyt niska.

Jesli uzywasz Zumenon w celu zapobiegania osteoporozie, lekarz dostosuje dawke do
Twoich potrzeb. To bedzie zalezato od Twojej masy kostnej.

Jesli musisz poddac sie operacji

Jesli musisz poddac sie operacji, powiedz lekarzowi, ze uzywasz Zumenon. Powinnas
przerwac stosowanie tego leku okoto 4 do 6 tygodni przed operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko
zakrzepu krwi (patrz punkt 2, 'Zakrzep krwi w zyle'). Zapytaj lekarza, kiedy mozesz ponownie
zaczgc stosowac ten lek.

Czy zazytas za duzo tego leku?

Mozesz odczuwac nudnosci, sennosc¢ lub zawroty gtowy, mozesz wymiotowac lub mozesz
mie¢ krwawienie z odstawienia. Prawdopodobnie nie jest potrzebne zadne leczenie, ale jesli
sie martwisz, mozesz poprosi¢ lekarza o porade.

Ta informacja dotyczy réwniez dzieci, ktére zazyty za duzo tego leku.

Czy zapomniata$ zazy¢ tego leku?

Zazyj zapomniang tabletke, gdy tylko sobie przypomnisz. Jesli mineto wiecej niz 12 godzin od
momentu, kiedy powinnas byta zazy¢ tabletke, zazyj nastepng dawke o zwyktej porze i nie
zazywaj zapomnianej tabletki. Nie zazywaj podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ zapomniang
dawke. Jesli zapomniatas dawki, moze wystgpi¢ krwawienie lub plamienie.

Jesli przestaniesz zazywac ten lek
Nie przestawaj zazywac¢ Zumenon bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nastepujace schorzenia byty czesciej zgtaszane u kobiet stosujgcych HTZ niz u kobiet, ktére
nie stosujg HTZ:

rak piersi

nieprawidtowy wzrost lub rak btony sluzowej macicy (rozrost endometrium lub rak)

rak jajnika

zakrzep krwi w zyle w nogach lub ptucach (zakrzepica zylna)

choroba serca

udar mdézgu

mozliwe problemy z pamiecig, gdy HTZ rozpoczyna sie po 65° roku.

Zobacz punkt 2, aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat tych dziatan niepozadanych.
Ocena dziatan niepozadanych opiera sie na nastepujgcych czestosciach:

Bardzo czesto: Wystepuja u wiecej niz 1 na 10 uzytkownikéw
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Czesto: Wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw

Czasami: Wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw
Rzadko: Wystepujg u mniej niz 1 na 1.000 uzytkownikéw
Bardzo rzadko: Wystepujg u mniej niz 1 na 10.000 uzytkownikéw
Nieznana: Nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych
Czesto:

przyrost masy ciata lub utrata masy ciata;

bdl gtowy

nudnosci (nausea); bdl brzucha; wzdecia (flatulencja)

wysypka skorna; swedzenie (pruritus)

skurcze nég

nieregularne krwawienia, krwawienia przetomowe i utrata krwi z macicy i pochwy, w
tym lekkie krwawienia miedzy miesigczkami (plamienia); bol w miednicy

uczucie ostabienia (astenia)

Czasami:
infekcja grzybicza pochwy, spowodowana przez grzyb o nazwie Candida albicans
wzrost miesniakdw macicy
nadwrazliwos$c¢
depresja; nerwowos¢
zawroty gtowy
zaburzenia widzenia
kotatanie serca
podwyzszone cis$nienie krwi, zwezenie naczyn krwionosnych w nogach lub ramionach,
ktére ogranicza przeptyw krwi (choroba naczyn obwodowych); zylaki (varicose);
zakrzepy krwi w nogach lub ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)
niestrawnos¢ (dyspepsja)
choroba pecherzyka zétciowego
pokrzywka (urticaria); bolesne, niebieskoczerwone guzki na skorze (rumien guzowaty)
objawy podobne do zapalenia pecherza (cystitis)
bdl plecow
bél piersi lub wrazliwos¢ piersi
zatrzymanie ptynéw w skorze, zwykle obserwowane jako obrzek kostek (obrzek
obwodowy)

Rzadko:
niepokdj; zmiana popedu seksualnego (zmiana libido)
migrena
nietolerancja soczewek kontaktowych
wzdecia; wymioty
nieprawidtowa funkcja watroby, ktéra moze obejmowac zazétcenie skory (zéttaczka)
nadmierne owtosienie u kobiet (hirsutyzm); tradzik
skurcze miesni
bolesne miesigczkowanie (dysmenorrhea); wydzielina z pochwy; obrzek piersi; zespot
napiecia przedmiesigczkowego (PMS)
zmeczenie

Bardzo rzadko:
niedobdr czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
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mimowolne skurcze migsni (chorea)

zawat serca (zawat mig$nia sercowego)

udar (zobacz ,Choroby serca (choroba wiencowa (CAD))” dla wiecej informacji)
obrzek skory twarzy i gardta. Moze to powodowac trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy); czerwone plamy na skorze (rumien wielopostaciowy); purpurowe
plamy lub wybroczyny na skorze (plamica); przebarwienia skory, ktére moga
utrzymywac sie po zakonczeniu leczenia lekiem (chloasma)

zaostrzenie porfirii (rzadka choroba pigmentu krwi)

Czestosc nieznana:
zmiany w piersiach (torbiele i tkanka tgczna)

Inne dziatania niepozgdane zgtaszane podczas stosowania estradiolu. Czestos¢ nieznana:
choroba uktadu odpornosciowego, ktora wptywa na wiele narzgdéw w ciele (toczen
rumieniowaty uktadowy)
podwyzszony poziom niektérych ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia)
nasilenie padaczki
mozliwe otepienie, gdy masz wiecej niz 65 lat
zakrzep krwi w tetnicach
zapalenie trzustki u kobiet, ktére juz miaty podwyzszony poziom niektérych ttuszczéw
we krwi
cofanie sie tresci zotgdkowej do przetyku
nietrzymanie moczu
zwiekszenie catkowitej ilosci hormondw tarczycy.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio poprzez Holenderskie Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten znajduje sie na blistrze po
oznaczeniu exp. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca to data waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do sSrodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
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Substancjg czynnag w tym leku jest: estradiol.

Inne substancje w tym leku to laktoza jednowodna, talk, skrobia kukurydziana, stearynian
magnezu, hypromeloza, koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu, makrogol 400 oraz barwniki
dwutlenek tytanu (E171) i tlenki zelaza (E172).

Jak wyglada Zumenon i ile znajduje sie w opakowaniu?

Zumenon, tabletki powlekane: okragte, dwuwypukte, ceglastoczerwone, powlekane tabletki, z
nadrukiem '379' po jednej stronie.

Zumenon jest dostepny w opakowaniu kalendarzowym zawierajgcym 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Szwecja

Producent

Abbott Biologicals B.V.

Veerweg 12

8121 AA Olst

Nederland

Zumenon jest zarejestrowany pod numerem RVG 15462.

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w sierpniu 2025.
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