Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ESTALIS 0,5 mg; 50 pg/24h + 4,8 mg; 250 pg/24 h, system transdermalny
ESTALIS 0,6 mg; 50 png/24h + 2,7 mg; 140 pg/24 h, system transdermalny

Estradiolum hemihydratum + Norethisteroni acetas

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek Estalis i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Estalis
Jak stosowac lek Estalis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Estalis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wnE

1. Coto jest lek Estalis i w jakim celu si¢ go stosuje

Estalis to lek stosowany w hormonalnej terapii zastepczej. Zawiera on kombinacj¢ dwdoch hormonow
kobiecych, estrogenu i progestagenu.

Estalis jest stosowany u kobiet w wieku pomenopauzalnym, u ktorych od ostatniej naturalnie
wystepujgcej miesigczki mineto co najmniej 12 miesigey.

W jakim celu stosuje si¢ lek Estalis

Lagodzenie objawoéw wystepujgcych po menopauzie

Podczas menopauzy ilo$¢ estrogenu wytwarzanego przez organizm kobiety zmniejsza si¢. Moze to
powodowac takie objawy jak uczucie gorgca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (,,uderzenia gorgca”),
problemy ze snem, drazliwo$¢ oraz sucho$¢ pochwy.

Estalis tagodzi te objawy wystepujace po menopauzie. Lekarz przepisze Pani Estalis tylko w sytuacji,
gdy wspomniane objawy powaznie utrudniaja codzienne funkcjonowanie.

Profilaktyka osteoporozy
U niektorych kobiet po menopauzie moze wystapi¢ kruchos$¢ kosci (osteoporoza).Nalezy
przedyskutowa¢ wszystkie dostepne opcje leczenia z lekarzem prowadzacym.

Pacjentki ze zwigkszonym ryzykiem zlaman z powodu osteoporozy, dla ktorych inne leki nie sg
odpowiednie, moga stosowac lek Estalis w celu profilaktyki osteoporozy po menopauzie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Estalis

Whywiad lekarski i regularne badania kontrolne:
Stosowanie HTZ wiaze si¢ z ryzykiem, ktére nalezy uwzgledni¢ przed rozpoczeciem leczenia lub
przed podjeciem decyzji o kontynuowaniu leczenia.

Doswiadczenie ze stosowaniem HTZ u kobiet z przedwczesng menopauza (spowodowang
niewydolnos$cig jajnikow lub zabiegiem chirurgicznym) sa ograniczone. Jesli u pacjentki wystagpita
przedwczesne menopauza, ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze by¢ inne niz w pozostatych
przypadkach. Nalezy omowi¢ to z lekarzem prowadzacym.

Przed rozpoczgciem (lub wznowieniem) HTZ lekarz zapyta o Pani histori¢ leczenia, a takze o choroby
wystepujace u Pani w rodzinie. Lekarz moze zdecydowa¢ o wykonaniu badania fizykalnego. Moze
ono obejmowa¢ badanie piersi i (lub) badanie ginekologiczne, jesli zajdzie taka konieczno$é.

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Estalis nalezy regularnie zgtasza¢ sie do lekarza na badania kontrolne
(co najmniej raz w roku). Podczas tych badan nalezy omowic¢ z lekarzem korzysci i ryzyko zwigzane z
kontynuacja leczenia lekiem Estalis.

Nalezy zglasza¢ si¢ regularnie na przesiewowe badania piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Kiedy nie stosowac¢ leku Estalis:

Jesli ktorakolwiek z podanych nizej sytuacji odnosi si¢ do pacjentki. Jesli pacjentka ma watpliwosci

zwigzane z ktorymkolwiek punktem wymienionym ponizej, nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed

zastosowaniem leku Estalis:

— jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na estradiol lub noretysteron lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Estalis (wymienionych w punkcie 6)

— jesli u pacjentki zostat rozpoznany nowotwar piersi, obecnie lub w przesztosci lub jesli istnieje
podejrzenie tej choroby

— jesli u pacjentki rozpoznano lub podejrzewa si¢ wystgpowanie zlosliwych nowotworow
estrogenozaleznych, takich jak rak tkanki wyscielajacej macicg (rak endometrium)

— jesli u pacjentki wystepuje niezdiagnozowane krwawienie z drog rodnych

— jesli u pacjentki wystepuje nieleczone zgrubienie tkanki wyscielajacej macice (rozrost
endometrium)

— jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub w przesztosci wystepowal zakrzep krwi w zyle
(zakrzepica), np. w zytach nog (zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowos¢ ptucna)

— jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia §wiadczace o zwigkszonej sklonnosci do powstawania
zakrzep6éw (np. niedobor biatka C, biatka S lub antytrombiny)

— jesli u pacjentki wystepuje czynna lub niedawno przebyta choroba spowodowana obecnoscia
skrzepow krwi w tetnicach, taka jak zawal mi¢$nia sercowego, udar lub dusznica bolesna

— jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub kiedykolwiek wystepowata choroba watroby, a wyniki
préb watrobowych nie powrécity do normy

— jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana porfiria, ktéra jest przekazywana rodzinnie
(dziedziczona)

— jesli u pacjentki wystepuje porfiria.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych chordb wystgpi po raz pierwszy podczas stosowania leku Estalis,

nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i bezzwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapit
ktorykolwiek z podanych nizej probleméw, poniewaz moga one nawrocic¢ lub nasili¢ si¢ podczas



leczenia lekiem Estalis. W takich przypadkach nalezy zglasza¢ si¢ do lekarza na cze¢stsze badania

kontrolne:

— migéniaki lub inne fagodne guzy macicy,

— wystepowanie btony §luzowej trzonu macicy poza macicg (endometrioza) lub nadmierny rozrost
btony §luzowej macicy w wywiadzie (rozrost endometrium),

— zwigkszone ryzyko wystapienia zakrzepow (patrz nizej ,,Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”),

— zwigkszone ryzyko wystagpienia nowotwordow estrogenozaleznych (np. nowotwor piersi u matki,
siostry lub babci),

— wysokie ci$nienie krwi,

— choroby watroby, np. fagodny guz watroby,

— cukrzyca,

— kamica zotciowa,

— migrena lub cigzkie bole gtowy,

— choroba uktadu immunologicznego obejmujaca wiele narzadéw (toczen rumieniowaty uktadowy,
SLE),

— padaczka,

— astma,

— choroba btony begbenkowej ucha, powodujgca niedostuch (otoskleroza),

— bardzo duze stezenie thuszczow we Krwi (trojglicerydow),

— zatrzymanie ptynéw spowodowane chorobami serca lub nerek,

— choroba zwana niedoczynnoscig tarczycy (tarczyca nie produkuje wystarczajacej ilosci hormonow
tarczycowych) i stosowanie terapii zastgpczej hormonami tarczycy,

— ciezkie reakcje alergiczne, uczuleniowe,

— choroba zwana dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym lub jesli u pacjentki wczesniej
wystepowaty incydenty nagtego obrzeku dloni, stop, twarzy, warg, oczu, jezyka, gardta
(niedroznos¢ drog oddechowych) lub uktadu pokarmowego.

Nalezy przerwacé stosowanie leku Estalis i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli podczas

stosowania HTZ pacjentka zauwazy u siebie ktorykolwiek z ponizszych objawow:

— objawy cigzkich reakcji alergicznych, uczuleniowych, objawy moga obejmowac wysypke, $wiad,
duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem, §wiszczacy oddech lub kaszel, uczucie pustki w glowie,
zawroty glowy, zaburzenia $wiadomosci, niedocisnienie, z tagodnym uogoélnionym $wigdem lub
bez, zaczerwienienie skory, obrzek twarzy, gardla, warg, jezyka, skory i okolicy wokot oczu,

— ktoérykolwiek ze standéw wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Estalis”,
— zazoblcenie skory lub biatkowek oczu (z6ttaczka). Moze to by¢ objawem choroby watroby,
— istotne podwyzszenie ci$nienia tgtniczego Krwi (jego objawami moze by¢ bol gtowy, zmeczenie,
zawroty glowy),
— wystapienie bolow typu migrenowego, jezeli takie dolegliwosci nie wystepowaly wczesnie;j,
— jesli pacjentka zajdzie w cigze,
— jesli pacjentka karmi piersig,
— jesli pacjentka zauwazy objawy skrzepu krwi takie jak:
- bolesne opuchniecie i zaczerwienienie nog,
- nagly bol w klatce piersiowe;j,
- trudnosci z oddychaniem.

Wiecej informacji, patrz punkt ,,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”.

Uwaga: Estalis nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Pacjentki, u ktérych mineto mniej niz 12
miesigcy od ostatniej miesigezki lub pacjentki w wieku ponizej 50 lat mogg nadal wymagac
stosowania antykoncepcji, aby zapobiec cigzy. Nalezy zgtosi¢ sie po porade do lekarza.
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HTZ a nowotwor zlosliwy:

Nadmierne zgrubienie tkanki wyscielajacej macice (rozrost endometrium) i rak blony $luzowej
macicy (rak endometrium)

Stosowanie HTZ opartej wytacznie na estrogenach zwieksza ryzyko nadmiernego zgrubienia tkanki
wyscielajacej macice (rozrost endometrium) i raka blony §luzowej macicy (rak endometrium).

Progestagen zawarty w leku Estalis chroni pacjentki przed wzrostem tego ryzyka.

U kobiet z zachowana macicg niestosujacych HTZ rak endometrium zostanie rozpoznany przecigtnie u
5 na 1000 z nich bedacych w wieku od 50 do 65 lat.

U kobiet w wieku 50-65 lat, z zachowang macica, stosujacych HTZ oparta wytacznie na estrogenach,
rak endometrium zostanie zdiagnozowany u 10 do 60 na 1000 kobiet (co oznacza od 5 do 55
dodatkowych przypadkéw), w zaleznosci od dawki i czasu trwania terapii.

Nieregularne krwawienie
W pierwszych 3-6 miesigcach stosowania leku Estalis moze wystapi¢ nieregularne krwawienie lub
plamienie. Jesli jednak, nieregularne krwawienie:
e utrzymuje si¢ dluzej niz przez pierwszych 6 miesigcy
e pojawia si¢ po ponad 6 miesigcach stosowania leku Estalis
e Utrzymuje si¢ po zakonczeniu leczenia lekiem Estalis
nalezy jak najszybciej zglosi¢ sie do lekarza.

Nowotwor piersi

Dane potwierdzaja, ze stosowanie hormonalne;j terapii zastepczej (HTZ) opartej na skojarzeniu
estrogendw z progestagenami lub HTZ opartej na samych estrogenach zwigksza ryzyko wystapienia
nowotworu piersi. To dodatkowe ryzyko zalezy od czasu trwania HTZ. Wzrost ryzyka staje si¢
widoczny po 3 latach stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem
zmniejszaé, ale ryzyko moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat niestosujagcych HTZ nowotwor piersi zostanie
rozpoznany u srednio 13 do 17 na 1000 z nich w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowg HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 16—17 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku od 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletniag HTZ bedaca skojarzeniem
estrogendw z progestagenami, zostanie rozpoznane 21 przypadkow nowotworu piersi na 1000
pacjentek (co oznacza 4 do 8 przypadkéw wigcej).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosuja HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
$rednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnia estrogenowg HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 34 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnig estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 48 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 21przypadkow).

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

e zaglebienia w skorze

e zmiany brodawki

o wszelkie wyczuwalne lub widoczne guzki.
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Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogenow i progestagendw wiaze si¢ z nieznacznie
zwigkszonym ryzykiem wystgpienia nowotworu jajnika.

Ryzyko wystgpienia nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku 50 do 54 lat,
ktore nie stosuja HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000
kobiet. U kobiet, ktore przyjmowaly HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2000 stosujacych
(tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i uklad krazenia

Skrzepy krwi w zyle (zakrzepica)

Ryzyko wystapienia skrzepéw krwi w zylach jest o okoto 1,3 - 3 razy wigksze u pacjentek
stosujacych HTZ niz u kobiet niestosujacych HTZ, zwlaszcza w pierwszym roku stosowania leczenia.

Skrzepy krwi moga stanowi¢ powazny problem i jesli skrzep krwi przemiesci si¢ do ptuc, moze
wywotac¢ bol w klatce piersiowej, duszno$¢, omdlenie, a nawet smier¢.

Istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystapienia skrzepu krwi w zytach w miarg starzenia si¢ lub

jesli u pacjentki wystepuje ktorakolwiek z ponizszych sytuacji. Jesli ktorakolwiek z ponizszych

sytuacji odnosi si¢ do pacjentki, nalezy poinformowac o tym lekarza:

e  pacjentka przez dluzszy czas nie jest w stanie si¢ poruszac, z powodu rozleglej operacji, urazu lub
choroby (patrz takze punkt 3, Gdy konieczna jest operacja),

e upacjentki wystepuje duza nadwaga (BMI>30 kg/m?),

e u pacjentki wystepuja problemy z krzepnigciem krwi wymagajace dtugotrwatego leczenia lekiem
stosowanym w profilaktyce zakrzepow,

e uktoregokolwiek z bliskich krewnych pacjentki w przesztosci wystapil zakrzep w nodze, plucu
lub innym narzadzie,

e upacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE),

e  pacjentka ma nowotwor.

Objawy skrzepu krwi, patrz punkt ,,Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Estalis i natychmiast zglosi¢ si¢
do lekarza”.

Poréwnanie

Patrzac na dane pochodzace od kobiet w wieku 50-59 lat niestosujacych HTZ, w okresie 5 lat zakrzep
w zyle wystapi $rednio u 4 do 7 na 1000 z nich.

U kobiet w wieku 50-59 lat stosujacych HTZ bedaca skojarzeniem estrogenow z progestagenami przez
5 lat, zakrzep krwi w zyle wystapi u 9 do 12 na 1000 kobiet (co oznacza 5 dodatkowych przypadkow).

Nie jest jasne, czy obecnos¢ zylakow zwigksza ryzyko zakrzepicy zylne;.

Choroba serca (zawal serca)
Brak dowodow, by HTZ zapobiegata zawalowi serca.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, stosujagcych HTZ oparta na skojarzeniu estrogenow z
progestagenami prawdopodobienstwo wystgpienia choroby serca jest nieco wigksze niz u kobiet
niestosujacych zadnej HTZ.



Jesli pacjentka przebyla zawat serca lub wystgpita u niej dusznica bolesna (bol w klatce piersiowej),
nalezy omowic¢ z lekarzem korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Estalis.

Udar

Ryzyko wystapienia udaru jest okoto 1,5 razy wieksze u kobiet stosujacych HTZ niz u kobiet
niestosujacych HTZ. Liczba dodatkowych przypadkoéw udaru z powodu stosowania HTZ wzrasta wraz
z wiekiem.

Poréwnanie

Patrzac na dane pochodzace od kobiet w wieku 50-59 lat niestosujacych HTZ, w okresie 5 lat udar
wystapi srednio u 8 na 1000 z nich. U kobiet w wieku 50-59 lat stosujacych HTZ udar wystapi w
ciggu 5 lat u 11 na 1000 kobiet (co oznacza 3 dodatkowe przypadki).

Inne stany
Stosowanie HTZ moze powodowac¢ zatrzymanie ptynéw (obrzeki), zwtaszcza u pacjentek z juz
istniejacymi chorobami serca lub nerek.

HTZ moze zwickszaé stezenie thuszczow we krwi (trojglicerydow), co moze by¢ przyczyna zapalenia
trzustki u pacjentek ze zwigkszonym stezeniem tluszczow we krwi. Stan ten moze powodowac
nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu i goraczke.

Stosowanie HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Istniejg pewne dowody na temat zwickszonego
ryzyka utraty pamieci u kobiet, ktore rozpoczety stosowanie HTZ samymi estrogenami po 65 roku
zycia. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Wszystkie leki stosowane na skore (np. plastry) mogg powodowac alergiczne reakcje skorne. Mimo, iz
reakcje te wystepujg bardzo rzadko, pacjentki, u ktorych wystepuje lub kiedykolwiek wystapita cigzka
reakcja alergiczna, uczuleniowa na ktorykolwiek sktadnik plastra powinny powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Lek Estalis a inne leki

Niektore leki moga wplywaé na dziatanie leku Estalis, co moze by¢ przyczyng nieregularnego

krwawienia. Odnosi si¢ to szczegolnie do nastepujacych lekow:

— lekow stosowanych w leczeniu padaczki (takich jak fenobarbital, fenytoina i karbamazepina)

—  lekéw stosowanych w leczeniu gruzlicy (takich jak ryfampicyna, ryfabutyna)

—  lekéw stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV (takich jak newirapina, efawirenz,
rytonawir, telaprewir, nelfinawir)

—  lekéw ziotowych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum),

—  innych lekow przeciwzakaznych (takich jak ketokonazol, erytromycyna).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, w tym o lekach dostepnych bez recepty, lekach ziotowych lub produktach
naturalnych.

Badania laboratoryjne
Pacjentki zgtaszajace si¢ na badania krwi powinny powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi

laboratorium o stosowaniu leku Estalis, poniewaz ten lek moze wptywa¢ na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia



Estalis jest przeznaczony do stosowania wylacznie u kobiet po menopauzie. Jesli pacjentka jest w
ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna przerwac stosowanie
leku Estalis 1 skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

Nie nalezy stosowac leku Estalis w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zgtaszano wptywu leku Estalis na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Estalis

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz bedzie starat si¢ przepisaé
najmniejszg dawke tagodzaca objawy, nadajaca si¢ do stosowania przez mozliwie najkrotszy czas.
Jesli pacjentka uwaza, ze przepisana dawka jest zbyt silna lub jest niewystarczajaco silna, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Kiedy rozpoczyna¢ leczenie

e  Pacjentki niestosujgce obecnie hormonalnej terapii zastepczej w zadnej postaci (plastry lub
tabletki) lub pacjentki stosujace ciagla skojarzong hormonalng terapi¢ zastgpcza (z codziennym,
nieprzerwanym przyjmowaniem estrogenu i progestagenu), moga rozpocza¢ leczenie lekiem
Estalis dowolnego dnia.

e  Pacjentki ,,przechodzace” z cyklicznej lub sekwencyjnej hormonalnej terapii zastepczej powinny
rozpocza¢ stosowanie terapii estrogenowo-progestagenowej po zakonczeniu dotychczasowego
cyklu leczenia. Pierwszy dzien krwawienia po odstawieniu dotychczasowego leczenia lub czas po
uptywie siedmiu dni od zakonczenia poprzedniego cyklu leczenia to odpowiedni moment na
rozpoczecie leczenia estrogenowo-progestagenowego.

Kiedy nakleja¢ plaster Estalis
Estalis jest stosowany jako ciggle leczenie skojarzone (plaster nalezy naktada¢ dwa razy w tygodniu,
bez przerw).

Gdzie naklada¢ plaster Estalis

Plaster nalezy nakleja¢ w dolnej cze$ci brzucha, ponizej talii. Nie nalezy nakleja¢ plastra w okolicy
talii, gdyz $cisle przylegajace tam ubranie moze spowodowac jego odklejenie.

Podczas naklejania nowego plastra mozna wyprobowywac rdézne miejsca na skorze, aby znalezé
miejsce najwygodniejsze dla pacjentki i takie, w ktorym ubranie nie bedzie powodowac¢ odklejania sie
plastra.

Nie wolno nakleja¢ plastra na skore piersi.

Zmieniajac plaster na nowy nalezy umies$ci¢ go w innym miejscu na skorze w dolnej czeséci brzucha.
Nalezy zachowac co najmniej 1 tydzien przerwy miedzy przylepieniem kolejnego plastra w tym
samym miejscu.

Jak naklejaé plastry Estalis
Jesli plastry sa przechowywane w lodowce, przed naklejeniem plastra na skore nalezy wyjaé go z
lodowki 1 odczekaé az osiagnie temperature pokojowa.

Przed naklejeniem plastra Estalis nalezy upewni¢ sie, ze skora jest:

e  czysta, sucha i chlodna

e niepokryta zadnym proszkiem, olejkiem, nawilzaczem lub ptynem
e  wolna od skaleczen i (Iub) podraznien.



Kazdy plaster jest pojedynczo pakowany w saszetke ochronng. Nalezy rozerwa¢ saszetke w miejscu
naciecia i wyjac plaster. Nie nalezy nacina¢ saszetki nozyczkami — mogloby to spowodowac
uszkodzenie plastra. Natychmiast po otwarciu saszetki i zdjeciu folii ochronnej nalezy naklei¢ plaster
na skore.

Trzymac plaster tak, by folia ochronna byta odwrdcona w strong uzytkownika. Zdja¢ foli¢ ochronng z
jednej strony plastra i wyrzuci¢ j3. Nalezy unikaé¢ przy tym dotykania przylepnej powierzchni plastra,
poniewaz w takiej sytuacji plaster nie bedzie dobrze przylegat do skory.

Trzymajac druga potowe folii ochronnej przytozy¢ przylepng cze$¢ plastra do skory. Zdjaé druga
potowe powloki ochronnej i naklei¢ pozostalg czesé plastra.

Mocno dociska¢ plaster dtonig do skory przez co najmniej 10 sekund, by dobrze przywart, zwtaszcza
przy brzegach.

Zmieniajac plaster na nowy nalezy odklei¢ zuzyty plaster i ztozy¢ go na pot, a nastepnie wyrzucié. Nie
nalezy wrzucac zuzytych plastrow do kanalizacji. Jesli na skorze pozostanie substancja klejaca, mozna
ja tatwo usuna¢ pocierajgc powierzchnig skory thustym kremem lub mleczkiem kosmetycznym.

Inne przydatne informacje

Kapiel, ptywanie, mycie pod prysznicem i aktywnos¢ fizyczna nie powinny mie¢ wptywu na plaster,
jesli zostat on prawidtowo naklejony. Jesli plaster odklei si¢, na przyktad podczas kapieli w wannie
lub pod prysznicem, nalezy otrzepac¢ go z wody. Po wysuszeniu i ochtodzeniu skory nalezy ponownie
nalozy¢ ten sam plaster przylepiajac go w inne miejsce na skorze (patrz punkt ,,Gdzie naktadac¢ plaster
Estalis™).

Nalezy sprawdzi¢, czy wybrane miejsce naklejenia plastra na skorze jest czyste, suche i czy nie jest
pokryte kosmetykami. Niezaleznie od tego, ktoérego dnia plaster si¢ odlepi, nalezy stosowac si¢ do
pierwotnego schematu zmiany plastra na nowy.

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



Plastra nie nalezy naklejac¢ na skore spocona, a takze tuz po kapieli w wannie lub pod prysznicem.
Nalezy odczekaé az skora wyschnie i ochtodzi sie.

Jak dlugo stosowaé lek Estalis

Od czasu do czasu konieczne bedzie omowienie z lekarzem mozliwego ryzyka i korzy$ci zwiagzanych
z leczeniem lekiem Estalis oraz ewentualng potrzebe kontynuowania leczenia. Wazne jest, by Estalis
stosowac tylko tak dlugo, jak jest to potrzebne oraz zgtasza¢ si¢ na regularne badania kontrolne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Estalis

Ze wzgledu na sposob, w jaki Estalis jest stosowany, przedawkowanie jest mato prawdopodobne (lek
uwalniany jest z plastra stopniowo). Do objawow przedawkowania estrogenéw podawanych doustnie
naleza tkliwos$¢ piersi, nudnosci, wymioty i (lub) krwotok maciczny. Przedawkowanie progestagenow
moze prowadzi¢ do obnizenia nastroju, zmgczenia, wystgpienia tradziku oraz nadmiernego owtlosienia.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy odlepi¢ plaster i skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Estalis

W przypadku, gdy zapomni si¢ zmieni¢ plaster na nowy, nalezy dokona¢ zmiany plastra zaraz po
uswiadomieniu sobie tego faktu. Niezaleznie od dnia, w ktérym si¢ to stanie, nalezy postgpowac
wedtug pierwotnego schematu leczenia. Nie nalezy stosowaé¢ dwoch plastrow, aby uzupetnié¢ dziatanie
pominigtego plastra.

Gdy konieczna jest operacja

Jesli pacjentka ma przejs¢ operacjg, nalezy powiedzie¢ chirurgowi o stosowaniu leku Estalis. Moze
zaj$¢ konieczno$¢ przerwania leczenia lekiem Estalis na 4 do 6 tygodni przed operacja, aby
zmniejszy¢ ryzyko zakrzepu (patrz punkt 2, Skrzepy krwi w zyle). Nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy
mozna wznowi¢ stosowanie leku Estalis.

Przerwanie stosowania leku Estalis

Przerwanie stosowania leku Estalis moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo nawrotu objawow i
wystapienia nieregularnych krwawien lub plamien. Jesli wystapia one po przerwaniu leczenia, nalezy
natychmiast skonsultowaé si¢ z lekarzem. Lekarz bedzie musiat ustali¢ przyczyny tego stanu i
wykluczy¢ raka macicy.

Po dhugiej przerwie w leczeniu nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed wznowieniem stosowania
plastrow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nizej wymienione choroby sa czgsciej zgtaszane u kobiet stosujacych HTZ w poréwnaniu z kobietami
niestosujgcymi HTZ:
®  nowotwor piersi
e nieprawidlowy rozrost lub rak tkanki wyscietajacej macice (rozrost endometrium lub rak
endometrium)
e nowotwor jajnika
o skrzepy krwi w zytach ndg lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)
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e choroba serca
e udar
e prawdopodobnie utrata pamieci, jesli HTZ jest rozpoczynana po 65 roku zycia.

Wigcej informacji o tych dziataniach niepozadanych, patrz punkt 2.

Podane nizej dziatania niepozadane byly zglaszane po zastosowaniu leku Estalis 50/250. Jesli
ktérykolwiek z tych objawow nasili si¢, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentek):
Bole glowy, reakcje w miejscu stosowania, bolesno$¢ piersi, tkliwos$¢ piersi, bolesne
miesigczkowanie, zaburzenia miesigczkowania.

Czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentek):
Zawroty glowy, nerwowos$¢, bezsennos$¢, zmiany nastroju, nudnos$ci, wzdgcia brzucha,
niestrawnosc¢, biegunka, bol brzucha, tradzik, wysypka, $§wiad, sucho$¢ skory, bol plecow, bol
konczyny, bol, ostabienie, zmiany masy ciata, obrzgki obwodowe, powigkszenie piersi, krwotok
miesigczkowy, obfite uptawy biate, nieregularne krwawienia z drog rodnych, skurcze macicy,
zapalenie pochwy, rozrost endometrium, depresja.

Niezbyt czesto (mogg wystepowac maksymalnie u 1 na 100 pacjentek):
Migrena (nuzliwos$¢ migsni), zawroty gtowy, wymioty, przebarwienia skory, wzrost cisnienia
krwi, zylaki, nowotwor piersi, wzrost aktywnosci transaminaz.

Rzadko (mogg wystepowaé¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentek):
Miastenia, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, reakcje alergiczne, uczuleniowe (nagte
problemy z oddychaniem, uczucie ucisku w klatce piersiowej, uogolniona wysypka, obrzek lub
swiad), zmiany popedu piciowego, parestezje, kamienie zotciowe, choroba pgcherzyka
z0kciowego, mie$niaki (wiokniaki) macicy, torbiele przyjajowodowe, polipy wewnatrzszyjkowe
macicy.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentek):
ZbMaczka cholestatyczna.

Czestos¢ nieznana, czgstos$¢ niemozliwa do oszacowania na podstawie dostgpnych danych:
Lysienie.

Nizej wymienione dzialania niepozadane byly zglaszane po zastosowaniu innych hormonalnych

terapii zastepczych:

—  choroba pecherzyka zotciowego,

—  r6zne zaburzenia skory:
- przebarwienia skory, zwlaszcza na twarzy i szyi, zwane plamami cigzowymi (0studa)
- bolesne czerwone guzki na skorze (rumien guzowaty)
- wysypka z zaczerwienionymi lub bolesnymi miejscami w ksztalcie tarczy (rumien
wielopostaciowy)

—  pogorszenia pamieci lub zdolno$ci poznawczych

—  suchos¢ oczu

— dyskomfort podczas noszenia soczewek kontaktowych.
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W przypadku wystgpienia innych objawow niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Estalis

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2°C - 8°C). Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C
nie dhuzej niz 6 miesiecy. Nie zamrazac¢. Przechowywaé w oryginalnej (szczelnie zamknigtej) saszetce.
Plaster zuzy¢ natychmiast po otwarciu saszetki.

Wszystkie plastry (zuzyte i nieuzywane) nalezy zawsze przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku kartonowym i plastrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Estalis

Jeden system transdermalny Estalis zawiera 0,5 mg estradiolu pétwodnego uwalnianego z szybko$cig

50 ug/dobe oraz 4,8 mg noretysteronu octanu uwalnianego z szybkoscia 250 ug/dobe, z powierzchni

16 cm?, przez okres 4 dni.

Jeden system transdermalny Estalis zawiera 0,6 mg estradiolu pétwodnego uwalnianego z szybko$cig

50 ug/dobe oraz 2,7 mg noretysteronu octanu uwalnianego z szybkoscia 140 ug/dobe, z powierzchni

9 cm?, przez okres 4 dni.

e  Substancjami czynnymi leku Estalis sg estradiol (potwodny) i noretysteronu octan.

e  Pozostale sktadniki to: Warstwa przylepna: silikonowa i akrylowa warstwa przylepna, powidon,
kwas olejowy i glikol dipropylenowy. Warstwa ochronna: poliestrowa folia laminowana
Powloka pokrywajaca powierzchni¢ uwalniania (do usunigcia przed natozeniem plastra):
warstwa poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Estalis i co zawiera opakowanie
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Lek Estalis to okragty plaster o powierzchni 16 cm?. Plaster posiada podatng na ucisk warstwe
przylepna, z ktdrej jest uwalniana substancja czynna, pokryta z jednej strony przezroczysta powloka, a
z drugiej warstwag ochronna.

Lek Estalis jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 8 lub 24 okragte systemy transdermalne w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel.: + 48 22 37 54 888

Importer
Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Hiszpania

(dotyczy tylko leku ESTALIS 0,5 mg; 50 pg/24h + 4,8 mg; 250 pg/24 h, system transdermalny)
Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2021
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