Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ESTRADERM MX 25; 0,75 mg; 25 pg/24 h; system transdermalny
ESTRADERM MX 50; 1,5 mg; 50 pug/24 h; system transdermalny
ESTRADERM MX 100; 3 mg; 100 ng/24 h; system transdermalny

(Estradiolum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek ESTRADERM MX i w jakim celu si¢ go stosuje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ESTRADERM MX. 3. Jak stosowaé

lek ESTRADERM MX.

4. Mozliwe dziatania niepozadane,
5. Jak przechowywa¢ lek ESTRADERM MX.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jestlek ESTRADERM MX i w jakim celu si¢ go stosuje

ESTRADERM MX nalezy do grupy lekow stosowanych w Hormonalnej Terapii Zastgpczej (HTZ).
Zawiera hormon identyczny z fizjologicznie produkowanym w organizmie kobiety estrogenem, o
nazwie estradiol.

Lek ESTRADERM MX jest stosowany w podanych nizej sytuacjach:

Lagodzenie objawoéw menopauzy:

Lek ESTRADERM MX jest stosowany w celu ztagodzenia ewentualnego dyskomfortu odczuwanego
podczas i po menopauzie. Menopauza to naturalny stan wystepujacy u wszystkich kobiet, zazwyczaj w
wieku od 45 do 55 lat. Wystegpuje on rowniez u mtodszych kobiet po chirurgicznym usunigciu
jajnikéw. Po menopauzie organizm kobiety wytwarza duzo mniej estrogendw niz we wczesniejszym
okresie zycia. Moze to powodowac nieprzyjemne objawy, takie jak uczucie gorgca na twarzy, szyi i
klatce piersiowej, uderzenia gorgca (nagte fale ciepta i potow na catym ciele), problemy ze snem,
drazliwos¢ i depresja. Niektore kobiety majg rowniez trudnosci z kontrolg oddawania moczu lub
odczuwajg suchos$¢ pochwy, co moze by¢ przyczyna dyskomfortu podczas stosunkow ptciowych.
Podanie estrogenéw moze zmniejszac lub eliminowac te objawy.

Jesli wskazane:

Profilaktyka osteoporozy:



Lek ESTRADERM MX jest rowniez stosowany w zapobieganiu przyspieszonej utracie masy kostne;j.

Po ukoniczeniu 40 lat, a zwlaszcza po menopauzie, u niektorych kobiet rozwija si¢ osteoporoza.

Ryzyko wystapienia osteoporozy wzrasta w sytuacji braku estrogenéw. Przyjmowanie estrogendw po
menopauzie spowalnia utrate tkanki kostnej i moze poméc w zapobieganiu osteoporozie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ESTRADERM MX

Wywiad lekarski i regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ wigze si¢ z ryzykiem, ktére nalezy uwzgledni¢ przy podejmowaniu decyzji o
rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet w okresie przedwczesnej menopauzy (z powodu niewydolno$ci
jajnikow lub zabiegu chirurgicznego) jest ograniczone. Jesli pacjentka przechodzi przedwczesna

menopauze ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze by¢ inne. Nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Przed rozpoczgciem (lub wznowieniem) stosowania HTZ lekarz przeprowadzi z pacjentka
indywidualny i rodzinny wywiad lekarski. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu badania
fizykalnego. Jesli to konieczne, moze ono obejmowac badanie piersi i (lub) badanie ginekologiczne.

Jesli pacjentka rozpocznie stosowanie leku ESTRADERM MX, powinna zgtasza¢ si¢ do lekarza na

regularne badania kontrolne (co najmniej raz w roku). Podczas tych wizyt kontrolnych nalezy omowic
z lekarzem korzy$ci i zagrozenia wynikajace z kontynuacji stosowania leku ESTRADERM MX.

Nalezy wykonywac regularne badania przesiewowe piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ leku ESTRADERM MX

Jesli ktorakolwiek z podanych nizej sytuacji dotyczy pacjentki. W razie watpliwosci przed

zastosowaniem leku ESTRADERM MX nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

» jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat rak piersi lub istnieje jego podejrzenie.

* jesli u pacjentki wystepuje nowotwor zalezny od estrogendéw, taki jak rak btony sluzowej macicy
(endometrium), lub jesli istnieje podejrzenie jego wystepowania.

* jesli u pacjentki wystepuje niezdiagnozowane krwawienie z drog rodnych.

» jesli u pacjentki wystepuje nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (hiperplazja
endometrium), ktore nie jest leczone.

+ jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat zakrzep w zyle (zakrzepica), np. w
zylach konczyn dolnych (zakrzepica zyt gtebokich) lub plucach (zatorowos¢ ptucna).

* jesli u pacjentki wystepuje zaburzenie krzepniecia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S
lub antytrombiny).

*  jesli u pacjentki wystepuje powazna choroba watroby,

* jesli u pacjentki wystepuja lub niedawno wystepowaly choroby spowodowane przez zakrzepy
krwi w tetnicach, takie jak zawal serca, udar mozgu lub dlawica piersiowa.

» jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba watroby, a wyniki testow
czynnoSciowych watroby nie powrdcity do wartosci prawidtowych.

* jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana porfirig, ktora jest przekazywana rodzinnie
(dziedziczona).



jesli pacjentka ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jezeli ktérykolwiek z wymienionych powyzej stanow Wystapi po raz pierwszy podczas stosowania

leku ESTRADERM MX, nalezy natychmiast przerwac leczenie i niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.
Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek ESTRADERM MX

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu w przesztosci
ktéregokolwiek z wymienionych ponizej problemow, gdyz moga one wystapi¢ ponownie lub nasili¢

si¢ w czasie stosowania leku ESTRADERM MX. W takim przypadku nalezy zgtasza¢ si¢ do |ekarza

na czestsze badania kontrolne:

miesniaki macicy

rozrost blony $luzowej macicy poza jamg macicy (endometrioza) lub nadmierny rozrost blony
$luzowej macicy (hiperplazja endometrium) w wywiadzie

zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi (patrz ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica)”)
zwigkszone ryzyko zachorowania na nowotwor zalezny od estrogenow (spowodowane np.
wystapieniem raka piersi u matki, siostry lub babki)

wysokie ci$nienie Krwi

choroba watroby, taka jak tagodny nowotwor watroby;

cukrzyca

choroba pecherzyka zétciowego O migrena lub silne bole gtowy;

choroba uktadu odpornosciowego, w przebiegu ktorej moze dochodzi¢ do zajgcia licznych
narzadow (toczen rumieniowaty uktadowy, SLE)

padaczka

astma

choroba wptywajaca na btong bebenkowa i stuch (otoskleroza) O bardzo duze stgzenie thuszczow
we krwi (trojglicerydow)

zatrzymanie ptynow spowodowane problemami z sercem lub nerkami

niedoczynno$¢ tarczycy, choroba polegajaca na wytwarzaniu zbyt matej iloSci hormonu
tarczycowego przez tarczyce, wymagajaca stosowania terapii zastgpczej hormonami tarczycy
dziedziczny obrzek naczynioruchowy lub jesli u pacjentki wcze$niej wystgpowaty incydenty
naglego obrzeku dtoni, stop, twarzy, warg, oczu, jezyka, gardta (niedrozno$¢ drog oddechowych)
lub uktadu pokarmowego

Nalezy przerwaé stosowanie leku ESTRADERM MX i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza

Jesli podczas stosowania HTZ wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

ktorykolwiek ze standéw wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku ESTRADERM MX”;
zazblcenie skory lub bialek oczu (zoltaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby;

znaczne zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi (objawy moga obejmowac bol glowy, zmgczenie,
zawroty glowy);

migrenowe bole gtowy, ktore zdarzaja si¢ po raz pierwszy; O jesli pacjentka zajdzie w ciaze; O
jesli pacjentka zauwazy objawy zakrzepu krwi, takie jak:

- bolesny obrzgk i zaczerwienienie nog;

- nagly bol w klatce piersiowe;;

- trudnosci z oddychaniem;



Aby uzyska¢ wiecej informacji, patrz ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica)”.

Uwaga: ESTRADERM MX nie jest lekiem antykoncepcyjnym. Jezeli mingto mniej niz 12 miesigcy

od momentu wystapienia ostatniej miesigczki lub pacjentka jest w wieku ponizej 50 lat, nadal moze
by¢ konieczne stosowanie dodatkowej metody zapobiegania cigzy. Nalezy zasiegnac porady lekarza.

HTZ i rak Nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak
blony $luzowej macicy (rak endometrium)

Stosowanie wytacznie estrogenowej HTZ zwigksza ryzyko nadmiernego pogrubienia blony sluzowe;j
macicy (hiperplazja endometrium) i raka btony §luzowej macicy (rak endometrium).

Jednoczesne stosowanie oprocz estrogenu rowniez progestagenu przez co najmniej 12 dni w kazdym
28-dniowym cyklu chroni pacjentke przed tym dodatkowym ryzykiem. Lekarz przepisze osobno

progesteron, jesli pacjentka ma zachowang macicg. Jezeli pacjentce usunigto macicg (histerektomia),
nalezy omowic¢ z lekarzem, czy stosowanie tego leku bez przyjmowania progestagenu jest bezpieczne.

U kobiet z zachowang macica niestosujacych HTZ rak endometrium zostanie rozpoznany $rednio u 5
na 1000 z nich bedacych w wieku od 50 do 65 lat.

U kobiet migdzy 50. a 65. rokiem zycia z zachowana macicg i stosujacych wytacznie estrogenowa
HTZ rak endometrium zostanie rozpoznany u 10 do 60 na 1000 kobiet (tj. od 5 do 55 dodatkowych
przypadkow), w zaleznosci od wielkos$ci dawki i czasu trwania leczenia.

Lek Estraderm MX 100 zawiera wicksza dawke estrogendw niz inne leki zawierajace wytacznie
estrogen, stosowane jako HTZ. Nie wiadomo, jakie ryzyko wystgpienia raka endometrium wigze si¢

ze stosowaniem leku Estraderm MX 100 w potaczeniu z progestagenem.

Niespodziewane krwawienia

Podczas stosowania leku ESTRADERM MX u pacjentki bedzie wystgpowaé raz w miesigcu
krwawienie (tzw. krwawienie z odstawienia). Jesli u pacjentki wystapia niespodziewane krwawienia
lub pojawig si¢ krople krwi (plamienie) niezwigzane z comiesigcznym krwawieniem, ktore:

. utrzymujg si¢ dtuzej niz przez pierwsze 6 miesigcy:
. wystapig po ponad 6 miesigcach stosowania leku ESTRADERM MX; O

utrzymuja si¢ pomimo zaprzestania stosowania leku ESTRADERM MX; nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Rak piersi

Dowody sugeruja, ze stosowanie HTZ opartej na skojarzeniu estrogenéw z progestagenami, a takze
prawdopodobnie HTZ opartej na samych estrogenach zwigksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe ryzyko
zalezy od dlugosci stosowania HTZ. Dodatkowe ryzyko uwidacznia si¢ po kilku latach. Jednakze
powraca ono do normy po kilku latach (maksymalnie 5) od zakonczenia leczenia.

Wykazano, ze u kobiet, ktorym usunigto macice i ktore przez 5 lat stosowaty wylacznie estrogenowsg
HTZ, wzrost ryzyka raka piersi jest nieznaczny lub ryzyko to nie wzrasta w ogole.

U kobiet w wieku od 50 do 79 lat niestosujacych HTZ rak piersi zostanie rozpoznany $rednio u 9 do
17 na 1000 z nich w okresie 5 lat. U kobiet w wieku od 50 do 79 lat, stosujacych przez 5 lat

estrogenowo-progestagenowg HTZ, zostanie rozpoznanych od 13 do 23 przypadkéw na 1000
pacjentek (tj. od 4 do 6 dodatkowych przypadkow).



Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku stwierdzenia zmian,
takich jak:

* dolki w skorze;

* zmiany w obrebie sutka;

» wszelkie widoczne lub wyczuwalne guzki.

Ponadto zaleca si¢, aby pacjentka, gdy zostanie jej to zaoferowane, uczestniczyta w programach
przesiewowych badan mammograficznych. Istotne jest, aby przy badaniu mammograficznym
poinformowac pielggniarke lub osobg z personelu medycznego przeprowadzajaca badanie o
stosowaniu HTZ, poniewaz stosowanie tego leku moze powodowac wzrost gestosci piersi, co moze
mie¢ wptyw na wynik badania mammograficznego. W przypadku zwigkszonej gestosci piersi badanie
mammograficzne moze nie wykry¢ wszystkich guzkow.

Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendw wigze si¢ z nieznacznie
zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktdre nie

stosujg HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000 kobiet. U
kobiet, ktore przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2000 stosujacych (tj. okoto 1
dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i krazenie
Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica)

Ryzyko powstawania zakrzepéw w zylach jest okoto 1,3- do 3-krotnie wyzsze u kobiet stosujacych
HTZ niz w przypadku kobiet niestosujacych HTZ, zwtaszcza w pierwszym roku stosowania leczenia.
Zakrzepy krwi mogg stanowi¢ powazne zagrozenie i jezeli skrzep krwi przemiesci si¢ do ptuc, moze

powodowac bol w klatce piersiowej, duszno$¢, omdlenia, a nawet moze doprowadzi¢ do zgonu.

Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepow w zytach zwigksza si¢ z wiekiem oraz w przypadku, gdy
ktorykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjentki. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli ktorakolwiek
z ponizszych sytuacji odnosi si¢ do pacjentki:

* pacjentka nie jest w stanie chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu rozlegltego zabiegu
chirurgicznego, urazu lub choroby (patrz rowniez punkt 3 ,.Jesli pacjentka musi poddacé si¢
zabiegowi chirurgicznemu’;

pacjentka ma duzg nadwage (BMI >30 kg/m?);

* upacjentki wystepujg problemy z krzepnigciem krwi wymagajace dtugoterminowego
przyjmowania leku stosowanego w zapobieganiu powstawaniu zakrzepow;

» jezeli u ktoregokolwiek z bliskich krewnych pacjentki wystapit w przesztosci zakrzep w nodze,
ptucu lub innym narzadzie;

* u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE); O u pacjentki rozpoznano raka.

Objawy zakrzepu krwi, patrz punkt ,,Nalezy przerwa¢ stosowanie leku ESTRADERM MX i
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza”.

W grupie kobiet w wieku od 50 do 59 lat niestosujacych HTZ nalezy spodziewac si¢ wystgpienia w
okresie 5 lat zakrzepu krwi w zyle $rednio u 4 do 7 na 1000 z nich.



U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, stosujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ przez 5 lat, liczba
przypadkow wyniesie od 9 do 12 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 5 przypadkow).

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat po usunigciu macicy, stosujacych estrogenowa HTZ przez 5 lat,
liczba przypadkéw wyniesie od 5 do 8 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowy 1 przypadek).

Choroba serca (zawal serca)
Nie ma dowodow na to, ze HTZ zapobiega zawalowi serca.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, stosujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ, ryzyko wystapienia
choroby serca jest nieznacznie wyzsze niz w przypadku kobiet niestosujagcych HTZ.

U kobiet po usunigciu macicy, stosujacych leczenie wylacznie estrogenami ryzyko chordb serca nie
jest zwigkszone.

Udar mézgu

Terapia estrogenami w skojarzeniu z progestagenem oraz terapia samymi estrogenami sg zwigzane z
maksymalnie 1,5-krotnym wzrostem ryzyka wystgpienia udaru niedokrwiennego. Ryzyko wzgledne
nie zmienia si¢ wraz z wiekiem lub w miare uptywu czasu od menopauzy. Poniewaz jednak
wyjsciowe ryzyko udaru jest w duzym stopniu zalezne od wieku, catkowite ryzyko udaru u kobiet
stosujacych HTZ bedzie wzrasta¢ wraz z wiekiem.

U kobiet w wieku 50 lat, ktore nie stosuja HTZ, §rednio u 8 na 1000 spodziewane jest wystapienie
udaru mézgu w ciaggu 5 lat. U kobiet w wieku 50 lat, ktore stosuja HTZ przez ponad 5 lat wystgpia
dodatkowo 3 przypadki na 1000 kobiet.

Inne stany

HTZ nie poprawia zdolno$ci poznawczych, takich jak myslenie, zapamigtywanie i rozumienie. U
kobiet, ktore rozpoczynaja HTZ w wieku powyzej 65 lat moze wystepowaé zwickszone ryzyko
stopniowej utraty zdolno$ci poznawczych (demencja).

Lek ESTRADERM MX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktoére wydawane sg bez recepty.

Nastepujace leki moga zmniejsza¢ dziatanie leku ESTRADERM MX co moze powodowaé
krwawienia lub plamienia:

» leki na padaczke (epilepsje) (takie jak: fenobarbital, karbamazepina, fenytoina)

» leki na zakazenia (takie jak: ryfampicyna, ryfabutyna, newirapina, efawirenz)

» leki na zakazenie HIV (AIDS) (takie jak: rytonawir i nelfinawir)

*  produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

ESTRADERM MX moze wplywaé na dziatanie tych lekow lub odwrotnie, leki te moga mie¢ wptyw
na dziatanie leku ESTRADERM MX. Lekarz moze zdecydowac o zmianie dawkowania
przyjmowanych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku ESTRADERM MX, jesli pacjentka ma przejs¢

badania laboratoryjne. ESTRADERM MX moze wptywa¢ na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, takich jak test tolerancji glukozy lub badanie czynnosci tarczycy.

Dzieci i mlodziez
Lek ESTRADERM MX nie powinien by¢ stosowany przez dzieci.



Ciaza i karmienie piersia
ESTRADERM MX jest wylgcznie do zastosowania u kobiet po menopauzie. Jesli zajdzie w ciaze,
nalezy przerwac stosowanie leku ESTRADERM MX i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy ESTRADERM MX nie jest wskazany w okresie karmienia piersig.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy zwrocic si¢ o poradg do lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
ESTRADERM MX nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek ESTRADERM MX
Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do

lekarza, Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem,

Jak uzywa¢é leku ESTRADERM MX
Leczenie polega na ciggltym noszeniu plastra, ktory nalezy zmienia¢ na nowy co 3-4 dni.

Jak rozpoczaé leczenie lekiem ESTRADERM MX Plastry ESTRADERM MX sa dostgpne w trzech
dawkach: 25, 50, i 100 mikrograméw na 24 godziny. Leczenie nalezy rozpoczynac¢ od najmniejszej
dawki. W trakcie terapii lekarz moze dostosowa¢ dawke leku, w zalezno$ci od indywidualnych
potrzeb pacjentki.

Kiedy rozpoczyna¢ leczenie lekiem ESTRADERM MX
W przypadku kobiet z zachowang macicg (pacjentek, u ktorych nie dokonano usunigcia macicy),

lekarz oprocz plastrow zaleci przyjmowanie tabletek zawierajacych inny hormon zwany
progestagenem. Tabletki te maja zapobiegac¢ dziataniu estrogenow na tkanke wyscietajaca macice.
Lekarz wyjasni pacjentce w jaki sposob stosowac te leki.

Gdzie naklada¢ plaster ESTRADERM MX

Nalezy wybra¢ odpowiednie miejsce na skorze posladkow, wolne od stanu zapalnego, skaleczen lub
podraznien.

Plastra nie nalezy nalepia¢ na skore piersi.

Zmieniajac plaster na nowy (co ma miejsce co 3-4 dni) nalezy nalepi¢ go na inne miejsce na skorze.
Nalezy zachowa¢ co najmniej jeden tydzien przerwy mig¢dzy przylepieniem kolejnego plastra w tym
samym miejscu. Nie nalezy wystawia¢ plastra na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Przed nalepieniem plastra ESTRADERM MX nalezy upewnic¢ si¢, ze skora jest:

O czysta, sucha i chtodna

* niepokryta zadnym proszkiem, olejkiem, emolientem (nawilzaczem) lub ptynem
* wolna od skaleczen i (lub) podraznien

Jak nalepia¢ plastry ESTRADERM MX

Kazdy plaster jest umieszczony w hermetycznie zamknigtej saszetce. Nalezy oderwac jedng z saszetek
wzdtuz linii perforacyjnej i wyja¢ z niej system transdermalny (nie nalezy uzywaé nozyczek,

poniewaz istnieje wowczas ryzyko uszkodzenia plastra).



Przed nalepieniem nowego plastra nalezy koniecznie zdja¢ stary plaster ze skory.

Ta strona systemu transdermalnego, ktorg przylepia si¢ go do skory, jest ostonigta sztywna,
przezroczysta folig ochronng. Najpierw nalezy usung¢ maty fragment przezroczystej folii ochronnej, a
nastgpnie oderwac pozostatg czes¢. Starajgc sig nie dotyka¢ palcami przylepnej powierzchni systemu

transdermalnego nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do zgigcia systemu transdermalnego w taki sposob,
ze powierzchnie przylepne skleja si¢ ze soba. Teraz nalezy nalepi¢ plaster na skorg.

Wewngtrzng strong dtoni nalezy przycisnaé przylepng strong plastra do wybranego miejsca na skorze.
Przytrzymac plaster przez okoto 10 do 20 sekund. Nalezy sprawdzi¢, czy plaster dobrze przylega do

skory, przesuwajac palcem po obwodzie plastra,

Plaster nalezy nalepi¢ na skorg natychmiast po otwarciu saszetki i zdjgciu folii ochronne;.

Kapiel, ptywanie, prysznic lub ¢wiczenia fizyczne nie powinny mie¢ wptywu na system
transdermalny, jesli jest on prawidtowo przylepiony. Jesli plaster mimo wszystko odlepi si¢, nalezy
otrzepa¢ go z wody, doktadnie osuszy¢ skorg i ponownie natozy¢ ten sam plaster w zwykly sposob.

Podczas opalania si¢ na stoncu lub w solarium plaster nalezy przykry¢ odzieza.
Podczas ptywania plaster mozna nosi¢ pod kostiumem kapielowym.

Plastra nie nalezy nigdy nalepia¢ na skore spocona, a takze tuz po goracej kgpieli w wannie lub pod
prysznicem. Nalezy odczeka¢ az skora zupetie ochtodzi si¢ i wyschnie.

Jesli plaster odlepi si¢, nalezy ponownie natozy¢ ten sam plaster przylepiajac go w inne miejsce na
skorze (patrz punkt ,,Gdzie naktadac plaster ESTRADERM MX”). Nalezy sprawdzi¢, czy wybrane
miejsce nalepienia plastra na skorze jest czyste, suche i czy nie jest pokryte kosmetykami. Jesli plaster
nie przylega doktadnie do skory, nalezy uzy¢ nowego plastra. Niezaleznie od tego, ktorego dnia
plaster si¢ odlepi, nalezy stosowac¢ si¢ do pierwotnego harmonogramu zmiany plastra na nowy.

Lek zawarty w plastrze znajduje si¢ w substancji przylepnej, a nie w specjalnym zbiorniku.



Kiedy nalepiaé plastry ESTRADERM MX

Plaster ESTRADERM MX nalezy zmienia¢ dwa razy w tygodniu. Najlepiej robi¢ to zawsze w te same
dwa dni tygodnia (np. w poniedziatki i czwartki). Nalezy wybra¢ takie dni tygodnia, ktore pacjentce
bedzie tatwiej zapamigtac. Na tylnej czesci opakowania z plastrami ESTRADERM MX znajduja si¢
nalepki, majgce pomdc w zapamigtaniu harmonogramu zmian plastra.

Nalezy wyja¢ nalepke z oznaczeniem danego dnia tygodnia, w ktérym pacjentka rozpoczyna leczenie i
przylepi¢ ja wewnatrz opakowania,

Zmieniajac plaster na nowy nalezy ostroznie odlepi¢ zuzyty plaster i ztozy¢ go na pot klejaca
powierzchnig do $rodka. Nastepnie nalezy wyrzuci¢ plaster w miejsce niedostepne dla dzieci,
poniewaz nadal zawiera on pewng ilo$¢ leku. Jesli na skorze pozostanie substancja klejaca, nalezy
odczekac 15 minut az skora wyschnie, a nastgpnie usuna¢ resztki kleju delikatnie pocierajac
zabrudzone miegjsce thustym kremem lub mleczkiem kosmetycznym. Nowy plaster nalezy nalepi¢ w
inne miejsce wybierajac fragment czystej, suchej skory. Po zdjgciu plastra nalezy odczekad
przynajmniej jeden tydzien przed nalepieniem nowego plastra w tym samym miejscu.

Jak dlugo stosowacé lek ESTRADERM MX
Leczenie lekiem ESTRADERM MX nalezy kontynuowac tak dlugo, jak to konieczne.

Zazwyczaj leczenie trwa kilka miesiecy lub dtuzej. Umozliwia to opanowanie objawow i zapobiega
pomenopauzalnej utracie tkanki kostnej.

Okresowo lekarz omowi z pacjentka mozliwe ryzyko i korzys$ci zwigzane z HTZ oraz zdecyduje, czy
pacjentka nadal wymaga leczenia.

Kobiety stosujgce HTZ mogg podlega¢ zwigkszonemu ryzyku wystapienia skrzepow krwi, raka piersi,

raka macicy, choréb serca, udaru, a takze prawdopodobnie otgpienia (ostabienia pamieci lub
zmnigjszenia zdolno$ci poznawczych).

U kobiet nieb¢dacych po histerektomii (chirurgicznym usunigciu macicy) lekarz powinien dodatkowo
zaleci¢ stosowanie tabletek zawierajagcych inny hormon zwany progestagenem, aby zmniejszy¢ ryzyko
raka macicy. Po zakonczeniu leczenia progestagenem moze pojawic si¢ krwawienie. Jesli u pacjentki

wystepuja nieregularne i (lub) obfite krwawienia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowyij,

Lekarz powinien omowi¢ z pacjentka ryzyko i korzysci zwigzane z leczeniem, biorgc pod uwage stan
zdrowia danej pacjentki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ESTRADERM MX

Ze wzgledu na droge podania leku ESTRADERM MX, przedawkowanie jest mato prawdopodobne.
Jesli jednak dojdzie do przedawkowania, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku ESTRADERM MX

W przypadku, gdy zapomni si¢ zmieni¢ plaster na nowy, nalezy dokona¢ zmiany plastra zaraz po
uswiadomieniu sobie tego faktu. Niezaleznie od dnia, w ktorym si¢ to stanie, nalezy postepowac
wedtug pierwotnego schematu leczenia.



Jesli pacjentka musi poddacd sie zabiegowi chirurgicznemu

Jesli pacjentka planuje zabieg chirurgiczny, powinna powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku
ESTRADERM MX. Moze zaistnie¢ potrzeba zaprzestania stosowania leku ESTRADERM MX na
okoto 4 do 6 tygodni przed operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania zakrzepu krwi (patrz punkt 2
»Zakrzepy krwi w Zylach”). Nalezy zapytaé lekarza, kiedy pacjentka bedzie mogla ponownie
rozpocza¢ stosowanie leku ESTRADERM MX.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U kobiet stosujacych HTZ w poroéwnaniu do kobiet niestosujacych HTZ czg¢$ciej zgtaszano

nastepujace choroby: O rak piersi;

*  nadmierny rozrost lub rak btony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium lub rak); O rak
jajnika;

»  zakrzepy krwi w zytach nog lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);

»  choroba serca; O udar mozgu;

*  prawdopodobna utrata pamigci w przypadku rozpoczgcia HTZ po ukonczeniu 65 lat.

Wiecej informacji o tych dziataniach niepozadanych, patrz punkt 2.

Niektore dzialania niepozgdane moga by¢ powazne:

*  Objawy ciezkich reakcji alergicznych mogg obejmowac wysypke, $wiad, pokrzywke, duszno$é
lub trudnosci z oddychaniem, §wiszczacy oddech lub kaszel, uczucie pustki w glowie, zawroty
glowy, zaburzenia $wiadomosci, niedocis$nienie, z tagodnym uogoélnionym $wigdem lub bez,

zaczerwienienie skory, obrzek twarzy, gardla, warg, jezyka, skory i okolicy wokot oczu O

Objawy zottaczki: zazdtcenie oczu lub skory, ciemne zabarwienie moczu j $wiad skory.

*  Przedmiotowe lub podmiotowe objawy skrzepow krwi, ktore moga powstawaé w organizmie: bol
tydek, ud lub klatki piersiowej, nagta dusznos¢, odkrztuszanie krwi, zawroty glowy.

*  Przedmiotowe lub podmiotowe objawy zawatu serca: bol w klatce piersiowej, zawroty glowy,
nudnosci, dusznosc¢, nieregularne tgtno.

«  Przedmiotowe lub podmiotowe objawy udaru: zapas¢, dretwienie lub ostabienie rak i nog, bol
glowy, zawroty gltowy i splatanie, zaburzenia widzenia, trudnosci z przelykaniem, niewyrazna

mowa i utrata zdolno$ci méwienia.
Jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy przerwac stosowanie tego leku i
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Niektore dzialania niepozadane wystepuja
bardzo czesto:
(mogq one wystqgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentek)

*  Tkliwos¢, bolesnos¢ lub obrzek piersi

*  Krwawienie §rodcykliczne

*  Swedzenie skory pod plastrem, bol i zaczerwienienie skory po odlepieniu plastra (do objawow
reakcji w miejscu stosowania nalezy krwawienie, powstawanie siniakOw, pieczenie, uczucie
dyskomfortu, suchos¢, czyraki, obrzek, rumien, zapalenie, podraznienie, bol, drobne lite guzki na
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skorze, wysypka, przebarwienia skory, pigmentacja skory, obrzek, pokrzywka i pecherze)
Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji wystepuje z duzym nasileniem, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Niektore dzialania niepozadane wystepujg czesto:
(mogq one wystgpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentek)
*  Bole glowy

*  Nudnosci
*  Opuchnigcie lub wzdgcie brzucha

*  Bol (np. bol konczyn, bol brzucha, bol plecow)

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjentki i wystgpuje z duzym nasileniem, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto:
(mogq one wystgpi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentek)

*  Obecnos¢ guzka lub zwartej masy w piersi (mozliwe objawy raka piersi).

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjentki i wystgpuje z duzym nasileniem, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niektore dzialania niepozgdane wystepuja rzadko:
(mogq one wystgpic u 1 do 10 na 10 000 pacjentek)

*  Zawroty glowy

*  Qbrzek tydek, kostek, palcow lub brzucha spowodowany zatrzymaniem ptynow

*  Zmiany masy ciata

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjentki i wystepuje z duzym nasileniem, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko:

(mogq one wystgpic u 1 do 10 na 100 000 pacjentek)

«  Wzrost ciénienia krwi O Swigd, wysypka, zapalenie skory 0 Zmiana zabarwienia skory
Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjentki i wystepuje z duzym nasileniem, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane wystepuja z czestoscia nieznana:
*  Szybkie zmiany nastroju (np. depresja, nerwowos¢, itd.)
*  Zmiany popedu plciowego

*  Migrena
*  Biegunka
*  Wymioty

*  Choroba pecherzyka zotciowego (tendencja do tworzenia kamieni zétciowych)

*  Lysienie

*  Ciemne zabarwienie skory, zwlaszcza twarzy lub brzucha (ostuda)

*  Nieregularne, obfite krwawienie z drog rodnych lub state plamienie (mozliwe objawy rozrostu
endometrium)
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*  Mig$niaki macicy (fagodne narosla w macicy)
*  Pokrzywka

»  Skurcze menstruacyjne

*  Wyadzielina z piersi

*  Guzki w piersi (nierakowe)

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji wystepuje z duzym nasileniem, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem hormonalnej terapii zastepczej:

*  Udar niedokrwienny.

*  Choroba pgcherzyka zotciowego.

*  Zaburzenia skory i tkanki podskornej: ostuda, rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty,
plamica naczyniowa.

*  Prawdopodobne otepienie po 65 roku zycia,

*  Zespot suchego oka.
*  Zmiana skladu filmu tzowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309 e-

mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ESTRADERM MX

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
* Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie zostato zniszczone lub naruszone. [

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
*  Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, z dala od bezposredniego dziatania promieni

stonecznych,
*  Nie przechowywaé w lodowce.

*  Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ESTRADERM MX
Substancjg czynng leku jest poétwodzian estradiolu.
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Pozostale skladniki to: izopropylu palmitynian, Durotak 326-1753.

* Zewngtrzna warstwa ochronna sktada si¢ z poliestrowej folii laminowanej wykonanej z
kopolimeru etylenu i octanu winylu.

*  Warstwa zabezpieczajaca (ktora nalezy zdjac przed nalepieniem plastra na skore) to powtoka
poliestrowa pokryta silikonem.

Jak wyglada lek ESTRADERM MX i co zawiera opakowanie

Lek ESTRADERM MX jest dostgpny w postaci plastrow przylepianych na skore, wystepujacych w
nastepujacych dawkach: ETRADERM MX 25, ESTRADERM MX 50, ESTRADERM MX 100,
zawierajacych odpowiednio 0,75; 1,5 i 3,0 estradiolu.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Merus Labs Luxco II S.a.R.L.

26-28, Rue Edward Steichen

L-2540 Luksemburg tel.:

+352 271127044

Wytworca

Norgine B. V.,

Antonio Vivaldistraat 150,
1083 HP Amsterdam,
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Styczen.2020
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