Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oesclim 37,5, 7,5 mg, 37,5 mikrograma/24 godziny, system transdermalny
Estradiolum hemihydricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjentki 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 Oesclim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oesclim
Jak stosowac lek Oesclim

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Oesclim

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Co to jest lek Oesclim

Oesclim nalezy do grupy lekdw stosowanych w Hormonalnej Terapii Zastepczej (HTZ). Zawiera
hormon identyczny z fizjologicznie produkowanym w organizmie kobiety estrogenem, o nazwie
estradiol.

Estradiol zawarty w leku Oesclim jest produkowany z roslin.

W jakim celu si¢ go stosuje

- wcelu leczenia objawow zwigzanych z okresem przekwitania. Objawy te sa rozne u réznych
kobiet. Moga to by¢: uderzenia goraca, pocenie nocne, problemy ze snem, sucho$¢ pochwy
i problemy z oddawaniem moczu.

Jak dziala lek Oesclim

Hormon zawarty w leku Oesclim zastepuje ten, ktory jest naturalnie produkowany przez jajniki od
okresu dojrzewania do menopauzy (ostatnia miesigczka) i kontroluje objawy zwigzane z okresem
przekwitania.

Kobiety z zachowang macica, W okresie stosowania leku Oesclim, powinny przyjmowac progestagen
(np. dydrogesteron). U kobiet, ktore przyjmuja wylacznie estrogeny moga wystapic¢ zaburzenia
zwigzane z hieprawidtowym pogrubieniem btony sluzowej macicy. Dydrogesteron zapobiega
nieprawidlowemu pogrubieniu btony §luzowej macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oesclim
Nie nalezy przyjmowac leku Oesclim, jesli pacjentki dotyczy ktorekolwiek z ponizszych
przeciwwskazan. W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed

przyjeciem leku Oesclim.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Oesclim



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

- u kobiet z zachowang macicg niestosujgcych progestagenow (np. dydrogesteronu) oprocz leku
Oesclim

- jesli wystepowato lub wystepuje podejrzenie raka piersi

- jesli wystepowato lub wystgpuje podejrzenie ztosliwych nowotwordéw zaleznych od estrogenow
np. rak macicy

- jesli wystepuje krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie

- jesli wystepuje nieleczone, nieprawidtowe pogrubienie btony §luzowej macicy

- jesli wystepuja lub wystepowaty skrzepy krwi w zytach konczyn dolnych (zakrzepica zyt
glebokich) lub tetnicach ptucnych (zatorowo$¢ ptucna) - Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

- jesli wystepuje zaburzenie krzepliwosci krwi ze sktonnoscia do zakrzepicy (takie jak niedobor
biatka C, biatka S lub antytrombiny)

- jesli wystepuje lub niedawno wystepowata choroba spowodowana zakrzepami krwi w tetnicach
np. dusznica bolesna lub zawat serca

- jesli wystepuje lub wystepowata choroba watroby, a wyniki testéw czynnosci watroby nie
powrécily do normy

- jesli wystepuje porfiria (rzadka, dziedziczna choroba krwi).

Kiedy przerwa¢é przyjmowanie leku Oesclim i skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem
Jesli pacjentka zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawdw w czasie HTZ:

- ktorykolwiek ze stanow wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie przyjmowaé leku Oesclim”
- zazblcenie skory lub biatkdwek oczu (zottaczka); mogg to by¢ objawy choroby watroby

- znaczny wzrost cisnienia tgtniczego krwi

- migrenowe bole gtowy, ktore wystapity po raz pierwszy

- cigza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Oesclim nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Przed rozpoczeciem HTZ lub ponownym zastosowaniem lekarz przeprowadzi wywiad dotyczacy
pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze zleci¢ wykonanie dodatkowych badan (badanie piersi i narzgdoéw
miednicy).

Badania przesiewowe, wlaczajac odpowiednie badania obrazowe, takie jak mammaografia (badanie
radiologiczne piersi) powinny by¢ wykonywane zgodnie z obecnymi zaleceniami medycznymi.
Lekarz poinformuje jak czesto nalezy wykonywac¢ takie badania (patrz ,,Rak piersi” ponizej).

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Oesclim nalezy regularnie odbywaé wizyty kontrolne u lekarza

(przynajmniej raz w roku). Lekarz poinformuje jak czgsto nalezy przychodzi¢ na wizyty. Moga by¢

wskazane czestsze wizyty, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek ze stanow wymienionych ponizej

lub jesli stany te ulegly nasileniu w okresie cigzy lub terapii hormonalnej. Nalezy mie¢ na uwadze, ze

stany te moga ulec nasileniu lub wystapi¢ ponownie w czasie HTZ:

- endometrioza (wrastanie btony $luzowej do $ciany macicy lub wystgpowanie blony sluzowej
macicy na zewnatrz macicy) lub wtékniakomig$niaki

- czynniki ryzyka zakrzepow krwi (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe)

- czynniki ryzyka raka zaleznego od estrogenow - takie jak rak piersi w bliskiej rodzinie (matka,
siostra, babcia)

- wysokie cisnienie tetnicze krwi (nadci$nienie tg¢tnicze)

- choroby watroby

- cukrzyca ze zmianami naczyniowymi lub bez

- kamica zotciowa

- migrena lub cigzkie bole gtowy

- choroba uktadu immunologicznego, ktora atakuje wiele narzadéw (toczen rumieniowaty
uktadowy)

- wystepowanie w przesztosci nieprawidlowego pogrubienia blony $§luzowej macicy

- padaczka (epilepsja)

- astma



choroba dotyczaca btony bebenkowe]j ucha i upo$ledzajaca stuch (otoskleroza).
Oesclim i rak

Nieprawidlowe pogrubienie blony §luzowej macicy (przerost endometrium) i rak blony §luzowej
macicy (rak endometrium)

U kobiet z zachowana macicg, ktére przyjmuja w okresie stosowania HTZ wytgcznie estrogeny przez
dhuzszy okres czasu istnieje wigksze ryzyko nieprawidtowego pogrubienia btony §luzowej macicy
(przerost endometrium) i raka btony sluzowej macicy (rak endometrium).

Przyjmowanie progestagenu razem z estrogenem pomaga zmniejszy¢ to dodatkowe ryzyko.

U kobiet z usunicta macica, ale wciaz obecng blong sluzowa macicy w organizmie moze by¢ rowniez
korzystne przyjmowanie dodatkowo progestagenu w celu zmniejszenia ryzyka przerostu i raka btony
sluzowej macicy.

Krwawienia srodcykliczne i plamienia

W czasie pierwszych kilku miesiecy stosowania HTZ moga wystapi¢ plamienia i krwawienia
srddeykliczne. Jednak jesli wystepuja one dluzej niz przez kilka miesigcy, pojawiajg si¢ po pewnym
czasie stosowania HTZ lub nie ustepujg po przerwaniu HTZ

- nalezy tak szybko jak to mozliwe skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Lekarz ustali przyczyne krwawienia lub plamienia. Badanie moze obejmowac¢ biopsje btony sluzowej
macicy w celu wykluczenia lub potwierdzenia raka btony §luzowej macicy.

Dane poréwnawcze

Srednio u 5 na 1000 kobiet z zachowana macica, niestosujacych HTZ zostanie zdiagnozowany rak
btony $luzowej macicy.

Dla kobiet z zachowang macicg stosujacych wytacznie estrogenowa HTZ liczba dodatkowych
przypadkéw wynosi od 5 do 55 na 1000 leczonych w wieku od 50 do 65 lat, w zaleznosci od dawki

i dtugosci trwania leczenia.

Dodanie progestagenu, takiego jak dydrogesteron do estrogenu przynajmniej przez ostatnie 12 dni 28-
dniowego cyklu lub w terapi ciagltej ztozonej estrogenowo-progestagenowej zapobiega temu
dodatkowemu ryzyku.

Rak piersi

Dane wskazuja, Ze stosowanie estrogenowo-progestagenowej i prawdopodobnie réwniez wytgcznie
estrogenowej HTZ zwigksza ryzyko raka piersi. Jest to uzaleznione od czasu trwania HTZ.
Dodatkowe ryzyko pojawia si¢ po 3 latach stosowania. Jednakze powraca do normy po kilku
(najczesciej 5) latach po zakonczeniu leczenia. Zwigkszenie ryzyka u pacjentek stosujacych wytacznie
estrogenowg HTZ jest znacznie mniejsze niz obserwowane u pacjentek leczonych estrogenowo-
progestagenowa HTZ.

Dane poréwnawcze

U kobiet w wieku 50-65 lat, niestosujacych HTZ, $rednio u 9-12 na 1000 zostanie zdiagnozowany rak
piersi w okresie 5 lat. U kobiet w wieku 50-65 lat stosujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ
ponad 5 lat, wystapi dodatkowo 6 przypadkéw na 1000 kobiet. U kobiet w wieku 50-65 lat
stosujacych wylacznie estrogenowa HTZ ponad 5 lat, wystapia dodatkowo 1-2 przypadki na 1000
kobiet.

U kobiet w wieku 50-79 lat, niestosujgcych HTZ, srednio u 17 na 1000 zostanie zdiagnozowany rak
piersi w okresie 5 lat. U kobiet w wieku 50-79 lat stosujgcych HTZ estrogenem z progestagenem
ponad 5 lat, wystapia dodatkowo 4 przypadki na 1000 kobiet.

Nalezy:

- regularnie badaé piersi i poinformowac¢ lekarza, jesli zauwazy si¢ jakie$s zmiany. Lekarz
poinformuje jakich zmian nalezy szuka¢.

- regularnie wykonywa¢ badania przesiewowe (obrazowe) piersi. Lekarz poinformuje jak
czesto nalezy je wykonywac.

Rak jajnika



Rak jajnika wystepuje rzadko. Niewielkie zwiekszenie ryzyka raka jajnika odnotowano u kobiet
stosujacych HTZ przez okres od 5 do 10 lat.

Dane poréwnawcze

U kobiet w wieku 50-65 lat, niestosujacych HTZ, $rednio u 2 na 1000 zostanie zdiagnozowany rak
jajnika w okresie 5 lat. U kobiet stosujacych HTZ przez 5 lat wystapia pomig¢dzy 2 a 3 przypadki na
1000 pacjentek (tj. do 1 dodatkowego przypadku).

Wplyw leku Oesclim na serce i uklad krazenia

Zakrzepy krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, ZChZZ)
HTZ zwicksza ryzyko zakrzepow krwi w zylach 1,3-3-krotnie, zwlaszcza w czasie pierwszego roku
stosowania.

Zwykle wystapienie zakrzepow krwi w zytach jest bardziej prawdopodobne, jesli dotyczy jednego lub

w1€;ce] wymienionych przypadkow:
przyjmowanie estrogenow

- niemozliwo$¢ chodzenia lub stania przez dtuzszy okres czasu z powodu rozlegtej operacji,
kontuzji lub choroby (dtugotrwate unieruchomienie). Jesli operacja jest planowana nalezy
poinformowac lekarza z wyprzedzeniem o stosowaniu HTZ. Moze by¢ konieczne przerwanie
leczenia w celach profilaktycznych. Lekarz zadecyduje kiedy leczenie mozna rozpoczaé ponownie

- upacjentki lub bliskich krewnych wystapity w przesztosci zakrzepy krwi w zytach, plucach lub
innych narzadach

- starszy wiek

- Znhaczna nadwaga

- cigza lub okres zaraz po urodzeniu dziecka

- toczen rumieniowaty uktadowy

- rak

Dane poréwnawcze

U kobiet w wieku 50 lat, ktore nie stosujg HTZ, $rednio u 7 na 1000 spodziewane jest wystapienie
zakrzepow krwi w zylach w ciagu 5 lat.

U kobiet w wieku 50 lat, ktore stosujg estrogenowo-progestagenowa HTZ przez ponad 5 lat wystapia
dodatkowo 4 przypadki na 1000 kobiet.

U kobiet w wieku 50 lat, ktore stosuja wytacznie estrogenowa HTZ w postaci tabletek przez ponad 5
lat wystapi dodatkowo 1 przypadek na 1000 kobiet.

Jesli wystgpi bolesny obrzek nog, nagly bl w klatce piersiowej lub zaburzenia oddychania nalezy:
- natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

- przerwac stosowanie HTZ do czasu wznowienia leczenia przez lekarza

Mogga to by¢ objawy zakrzepow krwi.

Jesli pacjentka przyjmuje dtugotrwale leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty), lekarz zwréci
szczegblng uwage czy korzysci przewyzszaja ryzyko.

Choroba wiencowa

Brak dowodow, ze HTZ zapobiega chorobom serca.

Nie odnotowano zwigkszenia ryzyka choroby serca u kobiet bez macicy stosujacych wylgcznie
estrogeny.

Ryzyko choréb serca jest $cisle zwigzane z wiekiem. Liczba dodatkowych przypadkow wystgpienia
chorob serca z powodu stosowania estrogenowo-progestagenowej HTZ jest bardzo mata u zdrowych
kobiet w wieku okotomenopauzalnym. Liczba dodatkowych przypadkow zwigksza si¢ wraz

z wiekiem.

Jesli wystgpi bol w klatce piersiowej, ktory promieniuje do ramienia lub szyi nalezy:
- natychmiast skontaktowag¢ sie z lekarzem
- przerwa¢ stosowanie HTZ do czasu wznowienia leczenia przez lekarza



B6l ten moze by¢ objawem choroby serca.

Udar mézgu

Stosowanie wytacznie estrogenowej lub estrogenowo-progestagenowej HTZ zwigksza ryzyko udaru
mozgu do 1,5-krotnie. Stosunek ryzyka udaru mozgu u pacjentek stosujacych HTZ w poréwnaniu do
ryzyka u niestosujagcych HTZ nie zmienia si¢ z wiekiem ani czasem od menopauzy.

Ryzyko udaru mozgu jest silnie zwigzane z wiekiem. Oznacza to, ze catkowite ryzyko udaru mézgu
u kobiet stosujacych HTZ rosnie wraz z wiekiem.

Dane poréwnawcze

U kobiet w wieku 50 lat, ktore nie stosujg HTZ, $rednio u 8 na 1000 spodziewane jest wystapienie
udaru moézgu w ciggu 5 lat. U kobiet w wieku 50 lat, ktore stosujg HTZ przez ponad 5 lat wystgpia
dodatkowo 3 przypadki na 1000 kobiet.

Jesli wystapi cigzki, niewyjasniony bol glowy lub migrena (moze by¢ potaczona z zaburzeniami
widzenia) nalezy:

- natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

- przerwac stosowanie HTZ do czasu wznowienia leczenia przez lekarza

Moga to by¢ wczesne objawy ostrzegawcze udaru mozgu.

Inne stany

HTZ nie poprawia zdolnos$ci poznawczych, takich jak myslenie, zapamigtywanie i rozumienie.

U kobiet, ktore rozpoczynajg HTZ w wieku powyzej 65 lat moze wystepowaé zwigkszone ryzyko
stopniowej utraty zdolnosci poznawczych (demencja).

Nalezy poinformowac lekarza jesli wystepuja lub wystepowaty w przesztosci ktorekolwiek

Z ponizszych stanow, tak aby mogt doktadniej monitorowaé stan pacjentki:

- choroby serca

- niewydolno$¢ nerek

- zwiekszone w stosunku do normalnego stezenie pewnych ttuszczow we krwi
(hipertrdjglicerydemia)

Oesclim nie jest lekiem antykoncepcyjnym i nie powinien by¢ stosowany u kobiet, ktore mogg zaj$¢
W cigze.
- Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Oesclim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowaé, robwniez tych, ktdre
wydawane sg bez recepty i 0 preparatach ziotowych.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekoéw wymienionych ponize;j:

Nastepujace leki mogg zmniejszaé dzialanie leku Oesclim co moze powodowaé krwawienia lub

plamienia:

- leki na padaczke (epilepsj¢) (takie jak: fenobarbital, karbamazepina, fenytoina)

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

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

- preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), ktory jest
sktadnikiem niektorych preparatow ziotowych oraz lekow dostepnych bez recepty.

W okresie stosowania leku Oesclim moze wystapi¢ niebezpiecznie duze st¢zenie nastepujacych lekow
we Krwi:

- takrolimus, cyklosporyna A - stosowane np. po przeszczepie narzadow

- fentanyl - lek przeciwbolowy

- teofilina - stosowana w astmie i innych zaburzeniach oddychania.



7 tego powodu moze by¢ konieczne doktadne monitorowanie pacjentki przez pewien czas
i zmniejszenie dawki lekdw.

Badania krwi
Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu HTZ przed planowanym badaniem krwi. HTZ moze
zmienia¢ stezenie niektorych biatek i hormonow we krwi.

Stosowanie leku Oesclim z jedzeniem i piciem
Oesclim moze by¢ stosowany niezaleznie od positkow.

Stosowanie u dzieci
Oesclim jest wskazany tylko dla kobiet po menopauzie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Oesclim jest wskazany tylko dla kobiet po menopauzie.

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie cigzy.

W przypadku ciazy lub jej podejrzenia nalezy:

- przerwac stosowanie leku Oesclim i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Oesclim nie jest wskazany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Oesclim nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Oesclim

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy rozpoczaé¢ stosowanie leku Oesclim

Stosowanie leku Oesclim mozna rozpocza¢ dowolnego dnia, jesli:

- obecnie nie jest przyjmowany zaden inny lek do HTZ

- nastgpuje zmiana leczenia z innego leku do HTZ metoda ,,ciagla ztozong”. Polega ona na
przyjmowaniu tabletki kazdego dnia lub naklejaniu systemu transdermalnego (plastra)
zawierajacego zarOwno estrogen jak i progestagen, zgodnie ze schematem stosowania.

Stosowanie leku Oesclim mozna rozpocza¢ nastepnego dnia po zakonczeniu 28-dniowego cyklu jesli:
- nastgpuje zmiana leczenia z innego leku do HTZ metodg ,,cykliczng” lub ,,sekwencyjng”. Polega
ona na przyjmowaniu tabletki lub naklejaniu systemu transdermalnego zawierajacego estrogen
W pierwszej czesci cyklu. Nastepnie przyjmowana jest tabletka lub naklejany system
transdermalny zawierajacy zarowno estrogen jak i progestagen przez okres do 14 dni.

Jak stosowac lek Oesclim

Lekarz dobierze najmniejsza dawke stosowana w najkrotszym czasie tak, aby leczy¢ objawy. Jesli
lekarz uzna to za konieczne moze zwiekszy¢ dawke. W przypadku leczenia w sposob ciagly nalezy
stosowac jeden system transdermalny leku Oesclim dwa razy w tygodniu. System transdermalny
nalezy usuna¢ po 3-4 dniach i naklei¢ nowy na inne miejsce. Systemy transdermalne nalezy nakleja¢
na czysta, sucha i nieuszkodzong skore plecow Iub posladkow. Leku Oesclim nie nalezy nakleja¢ na
skore piersi i okolic piersi.

U kobiet z zachowang macicg lek Oesclim nalezy podawac z progestagenem przez 12-14 dni kazdego
miesigca, np. dydrogesteronem w dawce 10 mg na dobe.



Jesli wystepuja regularne miesigczki, nalezy natozy¢ pierwszy system transdermalny w ciggu 5 dni od
rozpoczecia krwawienia. W przypadku, gdy regularne miesigczki nie wystepuja i nie sg stosowane
zadne inne leki do HTZ lub nastgpuje zmiana leczenia z terapii metoda ciagla ztozona, system
transdermalny moze zosta¢ naklejony dowolnego dnia.

Jesli obecnie stosowane sg leki do HTZ metoda cykliczng lub sekwencyjna, (ktore polegaja na
przyjmowaniu tabletki lub naklejaniu systemu transdermalnego zawierajgcego estrogen przez cze$¢
miesigca, a nastgpnie przyjmowaniu tabletki lub stosowaniu systemu transdermalnego zawierajacego
zarOwno estrogen jak i progestagen przez okres do 14 dni) nalezy naklei¢ pierwszy system
transdermalny leku Oesclim nastgpnego dnia po zakonczeniu opakowania tj. po zakonczeniu fazy
progestagenowe;j.

Jak naklada¢ system transdermalny
System transdermalny nalezy naklei¢ na sucha, nieuszkodzong skorg, np. dolng czgs¢ plecow lub na
posladki. Nie nalezy naklejaé¢ systemu transdermalnego na piersiach i okolicy piersi.

Po wybraniu miejsca na skorze nalezy upewnic¢ si¢, ze nie jest ona zaczerwieniona lub podrazniona.
Przed naklejeniem systemu transdermalnego nalezy umy¢ i osuszy¢ skore w danym miejscu. Nie
nalezy uzywac¢ pudru, oliwki i kremu na miejsce naklejenia systemu transdermalnego, gdyz moze to
spowodowac¢ jego odklejenie.

Po wyjeciu jednej saszetki z pudetka nalezy jg ostroznie otworzy¢. Wyjac system transdermalny, zdja¢
mniejsza czg$¢ naklejki zabezpieczajacej system transdermalny (patrz Rycina 1) i naklei¢ system
transdermalny na wybrane miejsce na skorze.

Rycina 1 Rycina 2 Rycina 3

Delikatnie zdja¢ reszte naklejki i przyklei¢ caty system transdermalny wygtadzajac druga r¢ka (patrz
Rycina 2). Powinno to da¢ gtadka, bez zmarszczek, powierzchnig Systemu transdermalnego.

Naciskac¢ system transdermalny przez klika sekund, tak aby dobrze si¢ przykleit (patrz Rycina 3). Jesli
system transdermalny zostal dobrze przyklejony mozna kapa¢ si¢ w wannie lub pod natryskiem bez
ryzyka odklejenia.

Nalezy odklei¢ system transdermalny przed przyklejeniem kolejnego systemu. Nowy system
transdermalny nalezy umiesci¢ na innym miejscu skory.

Zuzyty system transdermalny leku Oesclim nalezy ztozy¢ na pot, przylepna strong do siebie i skleic.
Wyrzuci¢ do kosza na $mieci. Nie nalezy wyrzucaé¢ systemow transdermalnych do toalety.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oesclim

Nie przewiduje si¢ dziatania szkodliwego w przypadku zastosowania przez pacjentke lub inng osobe
zbyt wielu plastrow. Moga wystapic¢: nudno$ci, wymioty, senno$¢, zawroty gtowy, krwawienia po
odstawieniu leku. Lekarz moze zastosowac leczenie objawowe.

Zasady te odnoszg si¢ rowniez do przypadkow przedawkowania u dzieci.

Pominigcie zastosowania leku Oesclim

W przypadku pominigcia zmiany Systemu transdermalnego o wyznaczonej porze nalezy zmieni¢ go
tak szybko jak to mozliwe. Nastepnie nalezy zachowaé¢ wyznaczony schemat wymiany Systemow
transdermalnych. Jesli wyznaczone dni wymiany systemdéw transdermalnych to poniedziatek

i czwartek, a zostanie pominig¢ta zmiana ,,poniedziatkowego” systemu transdermalnego az do wtorku



lub $rody, to kolejny system transdermalny nalezy i tak zmieni¢ w czwartek. Pominiecie lub spdznione
naklejenie systemu transdermalnego zwigksza mozliwo$¢ nieregularnych krwawien.

Jesli system transdermalny odklei si¢ przed uptywem wyznaczonego dnia i nie mozna przyklei¢ go
ponownie nalezy naklei¢ nowy system transdermalny. Nastepnie nalezy zachowaé wyznaczony
schemat wymiany systemdw.

Przerwanie stosowania leku Oesclim
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Oesclim bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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.
W czasie stosowania leku Oesclim moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Cze;ste (mogg wystgpi¢ u pomiedzy 1 a 10 pacjentek na 100):
zwickszenie masy ciala

- zmniejszenie masy ciata

- bol glowy

- bole brzucha, nudnosci

- $wiad, wysypka

- mie$niak gltadki macicy

- krwawienia maciczne, krwawienia z pochwy, w tym plamienia.

Nlezbyt czeste (moga wystapi¢ u pomiedzy 1 a 100 pacjentek na 1000):
nadwrazliwos$¢

- nastrdj depresyjny

- zawroty gtowy

- zaburzenia widzenia

- kotatanie serca

- niestrawno$¢

- rumien guzowaty, pokrzywka

- bole piersi, bolesnos¢ uciskowa piersi

- obrzeki.

Rzadkie (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentek):

- niepokoj, zmniejszenie libido, zwigkszenie libido

- migrena

- nietolerancja soczewek kontaktowych

- wzdgcia, wymioty

- hirsutyzm (nadmierne owlosienie ciata), tradzik

- kurcze mig$niowe

- bolesne miesigczkowanie, uptawy, zespot przedmiesigczkowy, powigkszenie piersi
- meczliwose.

Zgtoszono takze nastepujace dziatania niepozadane, jednak na podstawie dostepnych informacji nie
mozna byto okresli¢ czestoscei ich wystepowania (czesto§¢ nieznana):
- grzybica pochwy
- rak piersi, tagodne i ztosliwe nowotwory estrogenozalezne, np. rak endometrium, rak jajnika,
zwiekszenie rozmiaru oponiaka
- toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu immunologicznego, ktora obejmuje wiele
narzadow)
- zmiany w metabolizmie weglowodanow




- hipertriglicerydemia

- depresja

- mozliwa demencja powyzej 65 lat, plasawica, nasilenie epilepsji

- maceracja rogowki

- zawal migénia sercowego

- udar, zaburzenia zakrzepowo-zatorowe naczyn tetniczych, zaburzenia zakrzepowo-zatorowe
naczyn zylnych, tj. zakrzepica glebokich naczyn zylnych nog lub miednicy i zatorowo$¢ plucna

- zapalenie trzustki (u kobiet z wczesniej wystepujaca hipertrojglicerydemia), choroba refluksowa

przelyku
- zaburzenia funkcji watroby, czasami z zo6ttaczka, ostabieniem lub ztym samopoczuciem i bolem
brzucha, kamica pecherzyka zotciowego

- obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, plamica naczyniowa, ostuda, ktéra moze si¢

utrzymywac po zaprzestaniu stosowania leku, reakcje nadwrazliwos$ci skornej, reakcje
nadwrazliwos$ci w miejscu aplikacji

- nietrzymanie moczu, objawy przypominajace zapalenie pgcherza moczowego

- krwawienia maciczne, nadzerki szyjki macicy, zmiany widknisto-torbielowate piersi

- nasilenie porfirii

- zwigkszenie catkowitej ilosci hormondw tarczycy.

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 zgtaszac¢

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oesclim

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oesclim
- Substancja czynnag leku jest estradiol (w postaci estradiolu pétwodnego). Jeden system

transdermalny zawiera 7,5 mg Estradiolum hemihydricum (estradiolu pétwodnego) i uwalnia 37,5

ug estradiolu w ciggu 24 godzin.

- Pozostate sktadniki to: wysokiej lepkosci kopolimer etylenu i octanu winylu, niskiej lepkosci
kopolimer etylenu i octanu winylu, etyloceluloza, alkohol oktylododecylowy, glikol
dipropylenowy. Warstwa ochronna: kopolimer etylenu i octanu winylu, silikonowany
politereftalan etylenu.

Jak wyglada lek Oesclim i co zawiera opakowanie



- Oesclim wystepuje w postaci systemOw transdermalnych (plastrow) ztozonych z samoprzylepnej,
polimerowej matrycy zawierajacej 173-estradiol, umieszczonej na podtozu z prostokatnej,
bezowej pianki. Warstwa przylepna jest zabezpieczona przezroczysta folig ochronng.

- Opakowanie zawiera 6 lub 8 plastréw.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

BGP Products Poland Sp. z o.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:

Laboratoires Plasto Santé
42 Rue de Longvic
21300 Chenbve

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

BGP Products Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 319 12 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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