Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fem 7
Estradiolum
50 png/24 h (1,5 mg), system transdermalny

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Coto jestlek Fem 7 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fem 7
3. Jak stosowac lek Fem 7

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Fem 7

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jestlek Fem 7 i w jakim celu si¢ go stosuje

Fem 7 ma posta¢ systemu transdermalnego zawierajacego estradiol jako substancje¢ czynng. Estradiol
wchodzacy w sktad leku Fem 7 to 17 (beta) estradiol, hormon identyczny z estradiolem naturalnym.
Estradiol nalezy do grupy hormondw plciowych, estrogendw, i jest wytwarzany gtownie w komorkach
ziarnistych pgcherzyka jajnikowego. W mniejszych ilosciach estrogeny powstaja w ciatku z6ttym, tozysku i
nadnerczach. Po menopauzie (kiedy catkowicie ustang miesigczki) zanika czynnos¢ jajnikow, a organizm
wytwarza jedynie niewielka ilo§¢ estradiolu. Niedobodr estrogendw jest u wielu kobiet przyczyna
wystapienia roznych zaburzen: uderzen gorgca, zaburzen snu, zaniku btony sluzowej macicy i innych
tkanek uktadu moczowo-plciowego oraz osteoporozy.

Lek Fem 7 jest dostepny w postaci systemu transdermalnego. Oznacza to, ze estrogen, ktorego braki
organizm potrzebuje uzupehic jest powoli dostarczany do organizmu przez skor¢ za pomoca
samoprzylepnego plastra. Estradiol wchodzacy w sktad tego plastra fagodzi nieprzyjemne objawy
menopauzy. Moze by¢ takze stosowany w profilaktyce osteoporozy (zmniejszonej wytrzymatosci kosci),
jesli pacjentka nie moze przyjmowac w tym celu innych lekow.

Doswiadczenie ze stosowaniem leku u kobiet w wieku ponad 65. lat jest ograniczone.

Fem 7 nie jest Srodkiem antykoncepcyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fem 7

Kiedy nie stosowa¢ leku Fem 7

e jesli pacjentka ma uczulenie na estradiol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

e jesli u pacjentki wystepuje, podejrzewa si¢ lub wystgpowat w przesztosci rak piersi (patrz podpunkt
ponizej dot. raka piersi);



e jesli u pacjentki wystepuje lub podejrzewa si¢ wystgpowanie raka endometrium (endometrium - btona
$luzowa macicy) lub jakikolwiek inny estrogenozalezny nowotwor ztosliwy (patrz podpunkty ponizej
dot. raka endometrium i raka jajnika);

e jesli u pacjentki wystepuje nieleczona hiperplazja endometrium (zwigkszenie ilosci komoérek btony
sluzowej macicy wyscietajacej jej jame);

e jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z droég rodnych o nieustalonej przyczynie;

o jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przesztosci zakrzepica zylna (zakrzepica zyt gtebokich)
lub zatory przemieszczajace si¢ do ptuc lub innych czgsci ciata (patrz podpunkt ponizej dot.
zakrzepow)

e jezeli pacjentka ma zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombiny);

o jesli u pacjentki wystepuje lub wystapit niedawno atak serca, udar lub dusznica bolesna (patrz ponizej
podpunkt dot. choroby serca i udaru);

o jesli u pacjentki wystepuje ostra choroba watroby lub choroba watroby wystapita w przesztosci, do
czasu normalizacji wynikoéw badan czynnosci watroby;

e jesli u pacjentki wystepuje porfiria.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Fem 7 u dzieci jest przeciwwskazane.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Fem 7 nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Badanie lekarskie / badania kontrolne

Przed rozpoczeciem lub ponownym wprowadzeniem hormonalnej terapii zastgpczej lekarz przeprowadzi
szczegOtowy wywiad lekarski, w tym rodzinny. Badanie przedmiotowe (lacznie z badaniem narzadow
miednicy oraz piersi) powinno uwzglednia¢ dane z wywiadu oraz przeciwwskazania i ostrzezenia
dotyczace stosowania HTZ. W czasie leczenia lekarz przeprowadzi okresowe badania kontrolne, ktorych
czestotliwos$¢ i rodzaj powinny by¢ dostosowane do potrzeb danej pacjentki. HTZ powinna by¢ stosowana
tak dtugo, jak dtugo korzys$¢ z jej stosowania przewaza nad ryzykiem.

Jesli pacjentka zauwazy u siebie zmiany w piersiach odpowiadajace guzkom piersi (patrz punkt ,,Rak
piersi” ponizej), powinna zgtosi¢ to lekarzowi, ktory moze ja skierowa¢ na mammografie.

Stany wymagajace szczegodlnej kontroli

Jezeli ktorekolwiek z ponizszych sytuacji lub stanéw wystepuja, wystepowaly wezesniej i(lub) ulegty
znacznemu nasileniu w czasie cigzy lub poprzedniej hormonalnej terapii zastgpczej, stan zdrowia pacjentki
powinien by¢ pod Scistg obserwacja lekarza. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze wymienione zaburzenia moga
wystapi¢ ponownie lub nasili¢ si¢ w czasie stosowania leku Fem7. Dotyczy to zwlaszcza takich chorob, jak:

- tagodne nowotwory macicy (mi¢é$niaki gtadkie/ widkniakomig$niaki macicy) lub endometrioza
(wystgpowanie fragmentow blony $luzowej trzonu macicy w réoznych miejscach w obrgbie
miednicy);

- przebyte zaburzenia zakrzepowo-zatorowe lub czynniki ich ryzyka (patrz nizej);

- czynniki ryzyka nowotworu estrogenozaleznego, np. rak piersi u bliskich krewnych;

- nadci$nienie t¢tnicze;

- choroby watroby (np. gruczolak watroby);

- cukrzyca ze zmianami naczyniowymi lub bez zmian naczyniowych;

- kamica z6lciowa;

- migrena lub (silne) bole glowy;

- toczen rumieniowaty uktadowy (choroba autoimmunologiczna);

- hiperplazja endometrium w przesztosci (patrz nizej);

- padaczka;

- astma;,

- otoskleroza (choroba dotyczaca btednika kostnego prowadzaca do pogorszenia stuchu);



- dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy.

Wskazania do natychmiastowego przerwania leczenia.
Leczenie nalezy natychmiast przerwaé w przypadku wystapienia ktoregokolwiek ze stanéw wymienionych
w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Fem 7” lub w przypadku wystgpienia:

- zottaczki lub pogorszenia czynno$ci watroby;

- znacznego wzrostu cisnienia tetniczego krwi;

- pojawienia si¢ migrenowych bolow glowy;

- ciazy;

- opuchnigcia twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu czy pokrzywki, w

potaczeniu z trudnos$ciami w oddychaniu, ktére sugeruja obrzgk naczynioruchowy.

Bezpieczenstwo stosowania HTZ

Oprocz korzysci, HTZ jest zwigzana z pewnym ryzykiem, ktore pacjentka powinna rozwazy¢ decydujac si¢
na ten rodzaj leczenia lub jego kontynuacjg.

Rak endometrium (rak blony sluzowej trzonu macicy)

Podawanie samych estrogenéw przez dtuzszy czas zwigksza ryzyko raka btony §luzowej trzonu macicy
(raka endometrium). Dodatkowe podawanie progestagenu znacznie zmniejsza to ryzyko.

- Pacjentkom z zachowang macicg lekarz zazwyczaj przepisuje terapi¢ progestagenem
1 estrogenem. Substancje te mogg by¢ przepisane oddzielnie lub w postaci leku ztozonego
w ramach HTZ.

- W przypadku pacjentek z usunigta macicg (po histerektomii) lekarz omowi z pacjentka
bezpieczenstwo stosowania samego estrogenu bez progestagenu.

- W przypadku pacjentek z usuni¢ta macica z powodu endometriozy, u ktorych istniejg resztkowe
ogniska endometriozy, ryzyko moze dotyczy¢ wszelkich fragmentow blony §luzowej macicy
pozostajacych w organizmie. Dlatego lekarz moze przepisa¢ HTZ sktadajaca si¢ z progestagenu i
estrogenu.

Porownanie:

Poréwnujgc kobiety z zachowang macica, ktore nie stosuja HTZ — u $rednio 5 na 1 000 z nich lekarz
rozpozna raka endometrium w wieku 50 — 65 lat.

W przypadku kobiet stosujacych HTZ samymi estrogenami, liczba ta bedzie dodatkowo od 2 do 12
razy wieksza, w zaleznosci od dawki i czasu trwania HTZ.
Dodanie progestagenu do HTZ samymi estrogenami znacznie zmniejsza ryzyko raka endometrium.

Jesli u pacjentki wystgpi krwawienie migdzymiesigczkowe lub plamienie, zazwyczaj nie powinno ono
by¢ powodem do niepokoju, zwtaszcza podczas pierwszych kilku miesigcy stosowania HTZ.

Jesli jednak krwawienie lub plamienie:

- utrzymuje si¢ dtuzej niz przez kilka pierwszych miesigcy
- wystgpuje po raz pierwszy jaki$ czas po rozpoczeciu HTZ
- utrzymuje si¢ nawet po przerwaniu HTZ
nalezy poinformowac lekarza. Moze to oznaczac, ze btona §luzowa trzonu macicy pogrubiata.




Rak piersi

Kobiety z rakiem piersi wystepujacym obecnie lub w przesztosci nie powinny stosowaé¢ HTZ.

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zastgpczej (HTZ) w postaci skojarzenia estrogenu
1 progestagenu lub samego estrogenu zwigksza ryzyko wystgpienia raka piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy
od tego, jak dtugo pacjentka stosuje HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po 3 latach stosowania HTZ.
Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszac, ale ryzyko moze si¢ utrzymywacé
przez 10 lat lub diuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Ryzyko wystapienia raka piersi jest rowniez wicksze:
- upacjentek, ktorych bliska krewna (matka, siostra lub babcia) miata raka piersi
- upacjentek ze znaczng nadwaga.

Porownanie:

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
srednio 13 do 17 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowag 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 pigcioletnig estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 21 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkéw).

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

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

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

Jesli pacjentka zauwazy wszelkie zmiany w piersiach, takie jak:

- doleczki w skorze piersi

- zmiany brodawek

- wszelkie widoczne lub wyczuwalne guzki
powinna jak najszybciej zglosic¢ si¢ do lekarza.

Zakrzepy

HTZ jest zwigzana z wickszym ryzykiem wystgpienia zakrzepow zylnych (zakrzepicy zyt glebokich),
szczegolnie w pierwszym roku stosowania HTZ.

Te zakrzepy nie zawsze sg grozne dla zdrowia i zycia, jesli jednak jeden z nich przemiesci si¢ do phuc,
moze spowodowaé bol w klatce piersiowej, dusznosé, zapas¢, a nawet Smieré. Stan ten nazywa si¢
zatorowoscig ptucnag.

Zakrzepica zyt glebokich 1 zatorowos$¢ ptucna sg przyktadami zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j
(ZChZZ).

Wystepowanie zakrzepdw jest bardziej prawdopodobne:
- upacjentek ze znaczng nadwaga
- upacjentek z zakrzepami w przesztosci
- jesli w bliskiej rodzinie pacjentki wystgpowaty zakrzepy
- jesli u pacjentki wystgpito co najmniej jedno poronienie
- jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia zakrzepowe wymagajace leczenia lekami
przeciwzakrzepowymi
- upacjentek unieruchomionych przez dtuzszy czas z powodu duzej operacji, urazu lub choroby



- upacjentek z rzadko wystepujaca chorobg zwang toczniem rumieniowatym uktadowym.

Jesli ktorykolwiek z tych standéw wystepuje u danej pacjentki, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, czy
mozliwe jest rozpoczgcie HTZ.

Porownanie:

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat niestosujacych HTZ, liczb¢ przypadkow zakrzepoéw krwi w zytach w
ciggu 5 lat szacuje si¢ na 4 do 7 na 1000 kobiet. U kobiet w wieku od 50 do 59 lat stosujacych
estrogenowo-progestagenowg HTZ liczba przypadkow zakrzepow krwi w zytach w ciggu 5 lat wyniesie
9 do 12 na 1000 kobiet (tj. 5 dodatkowych przypadkow). Natomiast u kobiet w wieku od 50 do 59 lat z
usuni¢tg macicg stosujacych wytacznie estrogenowa HTZ w ciaggu 5 lat liczba przypadkoéw zakrzepow
krwi w zytach wyniesie 5 do 8 na 1000 kobiet (tj. 1 dodatkowy przypadek).

Jesli u pacjentki wystapi:

- bolesny obrzek nogi

- nagly bol w klatce piersiowe;j

- trudnosci w oddychaniu
powinna jak najszybciej zgtosic si¢ do lekarza i nie stosowa¢ HTZ, az do chwili, gdy zgode wyrazi lekarz.
Mogg to by¢ objawy zakrzepicy.

Jesli u pacjentki planuje sie operacje, powinna ona poinformowac¢ o tym lekarza. Moze zaj$¢
koniecznos¢ przerwania HTZ na 4 do 6 tygodni przed operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania
zakrzepu. Lekarz poinformuje pacjentke, kiedy moze wznowi¢ HTZ.

Choroba niedokrwienna serca

HTZ nie jest zalecana u kobiet z chorobg serca wystepujaca obecnie lub w niedalekiej przesztosci. Jesli u
pacjentki kiedykolwiek wystepowata choroba serca, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, czy mozliwe jest
stosowanie HTZ.

HTZ nie wspomaga profilaktyki chordb serca.

Badania z jednym rodzajem HTZ (skoniugowanymi estrogenami i medroksyprogestogenem) wykazaty, ze
ryzyko wystapienia choroby serca moze by¢ nieznacznie wyzsze podczas pierwszego roku stosowania leku.
W przypadku innych HTZ, istnieje prawdopodobienstwo, ze ryzyko bedzie podobne, jednak co do tego nie

ma pewnosci.

Jesli u pacjentki wystgpi.:

- bdl w klatce piersiowej, promieniujgcy do ramienia i szyi
powinna jak najszybciej zgtosi¢ si¢ do lekarza i nie stosowa¢ HTZ, az do chwili, gdy zgode wyrazi lekarz.
Moga to by¢ objawy choroby serca.

Udar

Ostatnie badania sugeruja, ze HTZ nieznacznie zwigksza ryzyko wystgpienia udaru. Inne czynniki, ktore
moga zwigkszaé ryzyko udaru to:

- starzenie si¢

- wysokie ci$nienie krwi
- palenie tytoniu

- naduzywanie alkoholu

- nieregularne bicie serca



Jesli u pacjentki wystepuja wyzej wymienione czynniki zwiekszajace ryzyko udaru, lub jesli u
pacjentki w przesztosci wystapit udar, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy moze stosowaé HTZ.

Porownanie:

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat niestosujagcych HTZ, $rednio u 8 na 1000 kobiet w ciggu 5 lat wystapi
udar. U kobiet w wieku od 50 do 59 lat stosujacych HTZ liczba przypadkow udaru w ciagu 5 lat
wyniesie 11 przypadkéw na 1000 kobiet (tj. 3 dodatkowe przypadki).

Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ obejmujace;j
tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i pogestagendw wiaze 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).

Inne zaburzenia

Estrogeny mogg powodowac zatrzymanie ptyndéw, dlatego tez nalezy uwaznie obserwowaé pacjentki z
zaburzeniami czynnosci serca lub nerek. Pacjentki z krancowa niewydolnoscig nerek powinny by¢ uwaznie
monitorowane, gdyz mozna spodziewa¢ zwickszenia st¢zenia substancji czynnych leku Fem 7 w
krwiobiegu.

Pacjentki z wystepujaca wczesniej hipertrojglicerydemia powinny by¢ uwaznie obserwowane w trakcie
terapii estrogenami lub innej hormonalnej terapii zastgpczej, poniewaz zglaszano rzadkie przypadki, w
ktorych zwickszenie stezenia trojglicerydow w osoczu prowadzito do zapalenia trzustki przy stosowaniu
terapii estrogenami.

Estrogeny wptywaja na stezenia innych hormonow i biatek.

HTZ nie poprawia funkcji poznawczych (utrata pamigci, zaburzenia percepcji, uwagi). Istniejag dowody na
zwigkszone ryzyko otgpienia u kobiet, ktore rozpoczgty HTZ w wieku powyzej 65 lat.

Lek Fem 7 a inne leki

Metabolizm estrogendw i progestagenéw moze ulec nasileniu w czasie jednoczesnego stosowania
substancji indukujacych aktywnos$¢ enzymow metabolizujacych leki (gtdéwnie enzymow cytochromu P-
450), takich jak leki przeciwdrgawkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz leki
przeciwzakazne (ryfampicyna, ryfabutyna, newirapina, efawirenz).

Rytonawir i nelfinawir, cho¢ znane jako silne inhibitory enzymow, wykazuja wiasciwosci pobudzajace
enzymy, gdy stosuje si¢ je jednoczesnie z hormonami steroidowymi.

Produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moga pobudzad
metabolizm estrogenow.

Przy zastosowaniu przezskérnym nie wystepuje tzw. ,,efekt pierwszego przejscia” w watrobie, dlatego tez
substancje pobudzajace enzymy majg mniejszy wpltyw na stosowane w ten sposob estrogeny i progestageny
niz hormony przyjmowane doustnie.

Pod wzgledem klinicznym, przyspieszony metabolizm estrogenow i progestagenéw moze doprowadzi¢ do
ostabienia dziatania tych hormonéw i zaburzen w profilu krwawienia z drog rodnych.

Uwaga! Dotyczy to takze lekow przyjmowanych w ostatnim czasie.

Hormonalna terapia zast¢pcza moze wptywac na dziatanie innych lekow:
— leku na padaczke (lamotrygina), poniewaz moze wplynaé na zwigkszenie czesto$ci napadow
drgawkowych;




— lekow stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenie watroby typu C (HCV) (takie jak schemat leczenia
za pomocg ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru z dazabuwirem lub bez dazabuwiru oraz schemat
leczenia za pomoca glekaprewiru/pibrentaswiru) poniewaz moze powodowac zwigkszenie parametrow
czynnos$ci watroby w badaniach laboratoryjnych krwi (zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego AIAT)
u kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol. Lek Fem 7
zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy zwigkszona aktywno$¢ enzymu
watrobowego AIAT moze wystapi¢ podczas stosowania leku Fem 7 jednoczes$nie z tego rodzaju schematem
leczenia skojarzonego przeciwko wirusowi HCV.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lekarz udzieli pacjentce stosownych wskazowek.

Testy laboratoryjne

Jesli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel laboratorium o
przyjmowaniu leku Fem 7, poniewaz lek ten moze wptywaé¢ na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Fem 7 nie jest wskazany do stosowania podczas cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigzg w trakcie
leczenia lekiem Fem 7, lek nalezy natychmiast odstawic.

Wyniki wigkszo$ci dotychczasowych badan epidemiologicznych dotyczacych przypadkowej ekspozycji
ptodu na dziatanie estrogenow nie wykazaty efektow szkodliwych dla zarodka i ptodu.

Karmienie piersig
Lek Fem 7 nie jest wskazany do stosowania w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie zgltaszano wptywu leku Fem 7 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowaé lek Fem 7

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie u dorostych

- Lek Fem 7 stosuje si¢ raz na tydzien, tzn. zuzyty plaster nalezy natychmiast zastgpowac¢ nowym
co 7 dni (zawsze tego samego dnia tygodnia).

- Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od przyklejenia jednego plastra.

- Jesli nie nastgpi ztagodzenie objawdw menopauzy, dawke mozna zwigkszy¢ do dwoch plastrow
na tydzien.

- Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz dwoch plastrow tygodniowo.

- Jesli wystgpig objawy przedawkowania, np. tkliwos$¢ piersi, dawke nalezy odpowiednio
zmniejszyc.

- Fem 7 nalezy stosowac¢ cyklicznie (3 tygodnie leczenia, 1 tydzien bez przyklejania plastra) lub
metoda ciagla.

- W przypadku stosowania plastra Fem 7 u kobiet z zachowang macicg musi by¢ podawany
dodatkowo hormon ciatka zottego (progestagen) przez co najmniej 12 dni cyklu. Po zakonczeniu
przyjmowania progestagenu moze wystapi¢ regularne krwawienie z odstawienia.




U kobiet, ktorym usuni¢to macicg nie stosujacych hormonalne;j terapii zastgpczej lub przechodzacych z
innego produktu do HTZ, stosowanie leku Fem 7 mozna rozpoczaé w dowolnym czasie.

U kobiet z zachowang macica nie stosujgcych hormonalnej terapii zastepczej, stosowanie leku Fem 7
mozna rozpocza¢ w dowolnym czasie.

U kobiet z zachowang macicg stosujacych sekwencyjng HTZ stosowanie leku Fem 7 mozna rozpocza¢ po
zakonczeniu poprzedniego cyklu leczenia.

Stosowanie leku Fem 7 u dzieci jest przeciwwskazane.

Sposob stosowania
Instrukcje postepowania zilustrowano ponizszymi rysunkami.

Plaster sktada si¢ z cienkiej, przejrzystej folii, o ksztalcie szesciokata potaczonej z dwuczgsciowa,
mocniejszg folig ochronna.

Szesciokatna cze$¢ plastra jest wlasciwym, aktywnym plastrem. Wewngtrzna strona przylepna zawiera
hormon estradiol, ktory jest w sposob ciagly uwalniany do skory.

Kazdy plaster Fem 7 jest zapakowany w oddzielng szczelnie zamknigtg saszetke.
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- Rozerwac jedng z saszetek wzdtuz bocznych nacigé¢ (nie uzywaé nozyczek), a nastgpnie wyjac
plaster. (Rys. 11 2).

- Plaster nalezy nakleja¢ na skore bezposrednio po wyjeciu z opakowania.

- Oderwac potowe dwuczesSciowej warstwy ochronnej. Nie dotyka¢ palcami czgséci przylepnej
plastra. Cze$¢ przylepna plastra przytozy¢ do skory. (Rys. 3 14).

- Usuna¢ druga potoweg warstwy ochronnej. Docisna¢ plaster dlonig i przytrzymac przez 30
sekund. Plaster zostanie ogrzany do temperatury ciala, co zapewni jego optymalne przyleganie
do skory. (Rys. 51 6). Nalezy upewni¢ sig, ze caty plaster przylega do skory, zwlaszcza przy
brzegach.

- Miejsce przyklejenia plastra, powinno by¢ za kazdym razem zmieniane, to znaczy, ze nowy
plaster mozna przyklei¢ na to samo miejsce po dwoch tygodniach.



- Skéra w wybranym miejscu powinna by¢ zdrowa, odttuszczona, sucha i nie uszkodzona.

- Najlepszymi miejscami do przyklejenia plastra sg biodra, gorne cz¢sci posladkow i dolne partie
brzucha, poniewaz w tych miejscach skoéra jest wzglednie gtadka. Plastra Fem 7 nie wolno
przyklejac na piersiach i ich najblizszej okolicy! Nie nalezy przykleja¢ plastra w talii!.

- Plaster mocno trzyma si¢ skory. Kapiel w wannie, pod prysznicem i wykonywanie ¢wiczen
fizycznych nie powinno mie¢ wpltywu na dzialanie plastra.

- Nalezy unika¢ pocierania plastra gabka lub r¢cznikiem, poniewaz moze doj$¢ do odklejenia si¢
plastra.

- Nie nalezy nosi¢ obcisltej odziezy, ktora moze spowodowaé odklejenie si¢ plastra.

- Jesli plaster odklei si¢ catkowicie przed uptywem 7 dni, nalezy po prostu naklei¢ nowy plaster.

- Kazdy plaster nalezy stosowa¢ przez siedem dni. Zaleca si¢ zmienianie plastra zawsze tego
samego dnia tygodnia.

- Nastegpny plaster nalezy nalepi¢ zgodnie z pierwotnym planem terapii.

Nalezy unika¢ wystawiania plastra na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Jesli po natozeniu plastra na skorze pozostanie troche kleju, nalezy go delikatnie zetrze¢ przy pomocy
kremu lub mleczka kosmetycznego.

Jak dlugo mozna stosowac lek Fem 7

Kazdy plaster nalezy stosowa¢ przez siedem dni.

HTZ nalezy kontynuowac¢ tak dtugo, jak dtugo korzysci zwigzane z tagodzeniem objawéw menopauzy
przewyzszaja ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fem 7

Ze wzgledu na droge podania duze przedawkowanie estradiolu w przypadku stosowania leku Fem 7 jest
mato prawdopodobne, a skutki przedawkowania mozna natychmiast usuna¢ przez odklejenie plastra.
Objawami przedawkowania sg przede wszystkim: tkliwos$¢ piersi, obrzgki, nudnosci i krwawienie z drog
rodnych.

W przypadku przedawkowania dawke leku nalezy odpowiednio zmniejszyc.

Pominig¢cie przyjecia leku Fem 7

Rowniez w przypadku pominigcia zmiany plastra po siedmiu dniach nalezy go niezwtocznie wymienic, a
nastepnej zmiany plastra dokonaé wyznaczonego dnia, w zwyklym terminie.

Nie nalezy stosowac dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietego plastra.

Przerwanie stosowania leku Fem 7

Czas trwania calego leczenia okresla lekarz. Nalezy regularnie (np. co 6 miesigcy) ustala¢, czy dalsze
prowadzenie leczenia jest konieczne. W razie wczesniejszego przerwania leczenia lub w przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane, podczas stosowania terapii hormonalnej w okresie
menopauzy.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (ktore mogg wystgpic¢ u ponad I na 10 pacjentek):
- Dzialanie niepozadane na skor¢ w miejscu naklejenia plastra w tym §wiad, zaczerwienienie skory
(rumien), wyprysk, pokrzywka, opuchnigcie skory i zmiany pigmentacji skory. Dziatania te
zazwyczaj ustepuja po 2-3 dniach od odklejenia plastra.

Czeste dziatania niepozgdane (ktore mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentek):
- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata



- bole glowy,

- bl brzucha, nudnosci,

- wysypka, $wiad,

- krwawienia lub plamienia z macicy lub pochwy

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (ktore mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentek):
- reakcja nadwrazliwosci,

- depresyjny nastroj,

- zaburzenia widzenia,

- palpitacje,

- rumien guzowaty, pokrzywka,

- bdl piersi, tkliwos¢ piersi,

- zawroty glowy,

- niestrawnos¢,

- obrzeki,

Rzadkie dziatania niepozgdane (ktore mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentek):
- Nerwowosc,

- zmniejszenie lub zwigkszenie libido,

- migrena,

- nietolerancja soczewek kontaktowych,

- wzdecia i wymioty,

- hirsutyzm, tradzik,

- kurcze migsni,

- bolesne miesiaczkowanie, uptawy, zespot napiecia przedmiesigczkowego, powiekszenie piersi,
- zmeczenie,

- mig$niaki gladkie macicy.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy powiadomic lekarza, ktory dostosuje
dawkowanie leku.

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 zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Fem 7

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci

- Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Zuzyte plastry nalezy sklei¢ sktadajac na pot powierzchnig przylepng do wewnatrz, a nastgpnie
wyrzucic.
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- Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fem 7
Substancja czynng leku jest estradiol.

1 system transdermalny zawiera:

substancje czynng

1,5 mg estradiolu (Estradiolum) pétwodnego

Czynna powierzchnia systemu wynosi 15 cm?.

Szybko$¢ uwalniania estradiolu wynosi 50 pg/24 h przez 7 dni.

pozostale sktadniki to: Warstwa przylepna: kopolimer styrenu i izoprenu, estry gliceryny z uwodornionymi
kwasami zywicznymi.

Warstwa ochronna zewngtrzna: polietylenu tereftalan (PE).

Warstwa ochronna (do usunigcia): polietylenu tereftalan (PE) pokryty silikonem.

Jak wyglada lek Fem 7 i co zawiera opakowanie
Fem 7 jest sze$ciokgtnym, w pelni przezroczystym systemem transdermalnym. Jego wewnetrzna
(przylepna) warstwa jest pokryta dwuczegsciowa, przezroczystg folig ochronna.

4 systemy transdermalne i 12 systemow transdermalnych
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irlandia

Wytworca:

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstr.2

56626 Andernach

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego pod numerem telefonu: 22 307 71 66.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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	50 µg/24 h (1,5 mg), system transdermalny
	Stosowanie leku Fem 7 u dzieci jest przeciwwskazane.
	Instrukcję postępowania zilustrowano poniższymi rysunkami.
	Plaster składa się z cienkiej, przejrzystej folii, o kształcie sześciokąta połączonej z dwuczęściową, mocniejszą folią ochronną.
	Sześciokątna część plastra jest właściwym, aktywnym plastrem. Wewnętrzna strona przylepna zawiera hormon estradiol, który jest w sposób ciągły uwalniany do skóry.
	Należy unikać wystawiania plastra na bezpośrednie działanie promieni słonecznych.

