Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ESTRADOT 37,5, 0,585 mg, 37,5 ng/24 h, system transdermalny
ESTRADOT 50, 0,78 mg, 50 ng/24 h, system transdermalny
ESTRADOT 75, 1,17 mg, 75 ng/24 h, system transdermalny
ESTRADOT 100, 1,56 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 mdc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jedli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ESTRADOT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek ESTRADOT i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek ESTRADOT

ESTRADOT to lek stosowany w hormonalnej terapii zastgpczej. Zawiera on estradiol (kobiecy
hormon nalezacy do estrogenow) jest to system transdermalny w postaci plastra, do stosowania na
skore.

W jakim celu stosuje si¢ lek ESTRADOT
ESTRADOT jest lekiem stosowanym w ramach hormonalnej terapii zastepczej (HTZ), w podanych
nizej sytuacjach.

Lagodzenie objawow menopauzy:

Lek ESTRADOT jest stosowany w celu ztagodzenia ewentualnego dyskomfortu podczas i po
menopauzie. Menopauza to naturalny stan wystgpujacy u wszystkich kobiet, zazwyczaj w wieku od 45
do 55 lat. Wystepuje on réwniez u mtodszych kobiet po chirurgicznym usunigciu jajnikow. Po
menopauzie organizm kobiety wytwarza duzo mniej estrogenu niz we wczesniejszym okresie zycia.
Moze to powodowac nieprzyjemne objawy, takie jak uczucie goraca na twarzy, szyi i klatce
piersiowej, uderzenia goraca (nagte fale ciepta i potow na catym ciele), problemy ze snem, drazliwos¢
i depresja. Podanie estrogen6w moze zmniejszac lub eliminowac te objawy.

Profilaktyka osteoporozy:

Po ukonczeniu 40 lat, a zwlaszcza po menopauzie u niektorych kobiet rozwija si¢ osteoporoza.
Ryzyko wystapienia osteoporozy wzrasta w sytuacji braku estrogenéw. Przyjmowanie estrogendéw po
menopauzie spowalnia utrate tkanki kostnej i moze pomo6c w zapobieganiu osteoporozie.

Lekarz omowi z Panig korzysci i ryzyko zwigzane z leczeniem lekiem ESTRADOT oraz inne
mozliwosci leczenia przed rozpoczeciem terapii.



W razie jakichkolwiek pytan o sposob dziatania leku ESTRADOT i przyczyne przepisania tego leku
przez lekarza, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego.

Jak dziala ESTRADOT

Po naklejeniu plastra ESTRADOT na skore, uwalniane sg z niego matle ilosci estradiolu, ktore
przenikaja przez skore i dostajg si¢ do krwiobiegu. Estradiol jest identyczny, jak hormon naturalnie
wytwarzany przez jajniki w okresie przed menopauza.

Badania kontrolne podczas leczenia lekiem ESTRADOT

e  Lekarz przeprowadzi u Pani badanie piersi i badanie ginekologiczne. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli zauwazy Pani jakie$ zmiany.

o  Jesli wystapi krwawienie lub jesli poczatkowe krwawienie badz plamienie nie ustanie po kilku
miesigcach leczenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, aby w razie konieczno$ci dokonat
ponownej oceny zasadnos$ci leczenia.

e Nalezy duzo wczesniej zgtosi¢ lekarzowi koniecznos$¢ planowanego pobytu w szpitalu lub
operacji. Jesli pacjentka zostanie przyjeta do szpitala w trybie naglym, nalezy powiedzie¢
lekarzowi izby przyje¢ o stosowaniu leku ESTRADOT. Nie nalezy wznawia¢ leczenia lekiem
ESTRADOT zanim pacjentka nie odzyska pelnej sprawnosci ruchowe;.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty z wszelkimi dalszymi pytaniami.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ESTRADOT

Nalezy $cisle przestrzega¢ wskazowek lekarza. Moga one rozni¢ si¢ od ogdlnych informacji
zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢é leku ESTRADOT

- jesli pacjentka ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat kiedykolwiek w przesztosci nowotwor
piersi, rak endometrium (tkanki wyscietajacej macice) lub jakikolwiek nowotwor ztosliwy
zalezny od estrogenéw,

- jesli u pacjentki wystepuje niezdiagnozowane krwawienie z drog rodnych,

- jesli u pacjentki wystepuje powazna choroba watroby,

- jesli u pacjentki wystepuja obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowaly skrzepy krwi
w zytach lub ptucach. Moga one by¢ przyczyna bolesnego zapalenia zyt (zakrzepowe zapalenie
zyt) lub niedroznosci naczynia krwiono$nego w nodze (zakrzepica zyt glebokich), ptucach (zator
tetnicy phlucnej) badz innych narzadach,

- jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapil zawal serca lub udar,

- jesli u pacjentki wystepuje choroba barwnika krwi zwana porfirig. Ta choroba wptywa na
czynnos$¢ watroby,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy,

- jesli pacjentka karmi piersig.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i nie
stosowa¢ leku ESTRADOT.
Jesli pacjentka podejrzewa, ze moze by¢ uczulona, powinna zasiggna¢ porady lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku ESTRADOT lekarz omoéwi z Panig histori¢ Pani leczenia oraz
zapyta o choroby wystepujace u Pani w rodzinie. Lekarz przeprowadzi takze petne badanie fizykalne i
badanie ginekologiczne.

Nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjentki wystepuja obecnie lub kiedykolwiek wystepowaly
nastepujace choroby:



- nowotwor piersi (w tym przypadki nowotworu piersi u bliskich krewnych)

- guzki w piersiach

- migéniaki lub inne tagodne guzy macicy

- endometrioza (choroba narzadéw miednicy powodujaca bolesne miesiaczkowanie)

- zo6ttaczka lub §wiad podczas cigzy lub po zastosowaniu estrogenow

- choroby serca, nerek lub watroby

- choroba pecherzyka zolciowego

- wysokie cisnienie krwi

- astma

- padaczka

- cukrzyca

- migrena

- otoskleroza (niedostuch spowodowany choroba kosteczek stuchowych)

- niedoczynnos¢ tarczycy (choroba polegajaca na wytwarzaniu zbyt matej ilosci hormonu
tarczycowego przez tarczyce, wymagajaca stosowania terapii zastgpczej hormonami tarczycy)

- cigzkie reakcje alergiczne, uczuleniowe

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

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku ESTRADOT. Lekarz moze zaleci¢ specjalne §rodki ostroznosci, jesli u pacjentki
wystepuja lub kiedykolwiek wystgpowaty wymienione wyzej stany.

Jesli pacjentka uwaza, ze moze podlega¢ zwickszonemu ryzyku wystgpienia skrzepdw krwi (w
naczyniach krwiono$nych), powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Ryzyko to wzrasta wraz z wiekiem.
Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji odnosi si¢ do pacjentki, nalezy natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi.

e jesli u pacjentki lub u kogokolwiek z bliskich krewnych pacjentki w przesztosci wystapity

skrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych nég lub ptuc,

e jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE, choroba tkanki tacznej),

e jesli pacjentka ma nadwage,

o jesli pacjentka kilkakrotnie poronita,

e jesli u pacjentki wystepuja zylaki.

Lek ESTRADOT a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Szczegodlnie wazne jest, aby lekarz wiedziat o przyjmowaniu:

- lekow przeciwlgkowych (np. meprobamatu),

- lekow przeciwpadaczkowych (np. karbamazepiny, fenytoiny, fenobarbitalu),

- lekéw przeciwzapalnych np. fenylobutazonu,

- antybiotykow i innych lekéw przeciwzakaznych (np. ryfampicyny, ketokonazolu, erytromycyny,
ryfabutyny, newirapiny, efawirenzu, rytonawiru, nelfinawiru),

- lekow ziotowych np. lekow zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

ESTRADOT moze wplywac na dziatanie tych lekow lub odwrotnie, leki te moga mie¢ wptyw na

dziatanie leku ESTRADOT. Lekarz moze zdecydowaé o zmianie dawkowania przyjmowanych lekow.

Badania laboratoryjne

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku ESTRADOT, jesli pacjentka ma przej$¢ badania
laboratoryjne. ESTRADOT moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, takich jak
test tolerancji glukozy lub badanie czynnosci tarczycy.



Dzieci i mlodziez
Lek ESTRADOT nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ leku ESTRADOT, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciaze.
Stosowanie leku ESTRADOT podczas cigzy moze spowodowaé wady wrodzone u nienarodzonego
dziecka.

Nie nalezy karmic piersig podczas stosowania leku ESTRADOT.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy zwrocic si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty.
Lek ESTRADOT nie jest srodkiem antykoncepcyjnym i nie zapobiega cigzy.

Jesli pacjentka przyjmuje pigutki antykoncepcyjne lub stosuje inne hormonalne $rodki
antykoncepcyjne, konieczne bedzie stosowanie innej, nichormonalnej metody antykoncepcji podczas
leczenia lekiem ESTRADOT. Lekarz oméwi z pacjentka potencjalne ryzyko.

3. Jak stosowaé lek ESTRADOT

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Jak rozpoczac leczenie lekiem ESTRADOT

Lekarz powie pacjentce, ktory z plastrow ESTRADOT jest dla niej najbardziej odpowiedni. Leczenie
nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dawki. W trakcie terapii lekarz moze dostosowa¢ dawke leku, w
zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjentki.

Kiedy rozpoczynac leczenie

W przypadku kobiet z zachowang macicg (pacjentek, u ktorych nie dokonano usunigcia macicy),
lekarz oprocz plastrow zaleci przyjmowanie tabletek zawierajgcych inny hormon zwany
progestagenem. Tabletki te majg zapobiegaé¢ dziataniu estrogenow na tkanke wyScietajgca macicg.
Lekarz wyjasni pacjentce w jaki sposob stosowac te leki.

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

Plastra nie nalezy nakleja¢ na skoére piersi.

Zmieniajac plaster na nowy (co ma miejsce co 3-4 dni) nalezy naklei¢ go na inne miejsce na skorze.
Nalezy zachowac co najmniej 1 tydzien przerwy miedzy przyklejeniem kolejnego plastra w tym
samym miejscu. Nie nalezy naraza¢ plastra na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Przed naklejeniem plastra ESTRADOT nalezy upewnic sie, ze skora jest:
e  czysta, sucha i chtodna

e niepokryta zadnym proszkiem, olejkiem, lub ptynem

e wolna od skaleczen i (lub) podraznien.

Jak nakleja¢ plastry ESTRADOT

Kazdy plaster jest umieszczony w hermetycznie zamknigtej saszetce. Nalezy rozerwaé saszetke
wzdtuz linii perforacyjnej i wyjac z niej system transdermalny (nie nalezy uzywac nozyczek,
poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie plastra).

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



Ta strona systemu transdermalnego, ktoérg przykleja sie go do skory, jest ostonigta sztywna,
przezroczystg folia ochronng. Przed przyklejeniem plastra na skoérg nalezy usunac¢ te folie. Trzymacé
plaster tak, by folia ochronna byta odwrdcona w strong uzytkownika.

Zdja¢ folig¢ ochronng z jednej strony plastra i wyrzuci¢ ja. Nalezy unika¢ przy tym dotykania palcami
przylepnej powierzchni plastra.

Trzymajac druga potowe folii ochronnej przytozy¢ przylepna czes¢ plastra do suchego fragmentu
skory brzucha. Przycisnaé¢ przylepng czgs¢ plastra do skory, wygtadzajac brzegi. Zdja¢ druga potowe
powloki ochronne;j.

Chwyci¢ prosty brzeg folii ochronnej i zdja¢ ja z plastra.

Mocno docisna¢ plaster wewnetrzng strong dtoni, przytrzymujac go przez okoto 10 sekund.
Nalezy sprawdzi¢ czy plaster dobrze przylega do skory przesuwajac palcem po obwodzie plastra.
Plaster nalezy nalepi¢ na skore natychmiast po otwarciu saszetki i zdjeciu folii ochronne;.

Plaster ESTRADOT nalezy nosi¢ na skorze bez odklejania, az do zmiany starego plastra na nowy.

Podczas naklejania nowego plastra mozna wyprébowywaé rézne miejsca na skorze, aby znalez¢
miejsce najwygodniejsze dla pacjentki i takie, w ktorym ubranie nie bedzie powodowa¢ odklejania sig¢
plastra.

Kapiel, ptywanie, mycie pod prysznicem i aktywnos$¢ fizyczna nie powinny mie¢ wptywu na plaster,
jesli zostat on prawidtowo naklejony. Jesli plaster mimo wszystko odklei si¢, nalezy otrzepac go z
wody, doktadnie osuszy¢ skorg i ponownie natozy¢ ten sam plaster w zwykty sposob.

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

Plastra nie nalezy nigdy nakleja¢ na skore spocona, a takze tuz po goracej kapieli w wannie lub pod
prysznicem. Nalezy odczekac az skora ochtodzi si¢ i wyschnie.



Jesli plaster odklei sie, nalezy ponownie natozy¢ ten sam plaster przylepiajac go w inne miejsce na
skorze (patrz punkt ,,Gdzie nakltada¢ plaster ESTRADOT?”). Nalezy sprawdzi¢, czy wybrane miejsce
naklejania 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, ktérego dnia plaster si¢
odklei, nalezy stosowac si¢ do pierwotnego harmonogramu zmiany plastra na nowy.

Kiedy nakleja¢ plastry ESTRADOT

Plaster ESTRADOT nalezy zmienia¢ dwa razy w tygodniu. Najlepiej robi¢ to zawsze w te same dwa
dni tygodnia (np. w poniedzialki i czwartki). Nalezy wybra¢ takie dni tygodnia, ktére pacjentce bedzie
latwiej zapamigtac. Na tylnej czgsci opakowania z plastrami ESTRADOT znajduje si¢ kalendarzyk,
ktory ma pomoc w zapamigtaniu harmonogramu zmian plastra.

Nalezy zaznaczy¢ wybrane dwa dni tygodnia przeznaczone na zmiang plastra i zawsze zmienia¢
plaster w ustalone dni.

Zmieniajac plaster na nowy nalezy odklei¢ zuzyty plaster i ztozy¢ go na pot klejaca powierzchnig do
srodka. Nastepnie nalezy wyrzucié¢ plaster w miejsce niedostgpne dla dzieci, poniewaz nadal zawiera
on pewng ilos¢ leku. Jesli na skorze pozostanie substancja klejaca, nalezy odczeka¢ 15 minut az skoéra
wyschnie, a nastepnie usunac resztki kleju delikatnie pocierajac zabrudzone miejsce thustym kremem
lub mleczkiem kosmetycznym. Nowy plaster nalezy naklei¢ w inne miejsce wybierajac fragment
czystej, suchej skory. Po zdjeciu plastra nalezy odczekaé przynajmniej tydzien przed naklejeniem
nowego plastra w tym samym miejscu.

Jak dlugo stosowa¢é lek ESTRADOT
Leczenie lekiem ESTRADOT nalezy kontynuowac tak dtugo, jak to konieczne.

Zazwyczaj leczenie trwa kilka miesigcy lub dtuzej. Umozliwia to opanowanie objawdw i zapobiega
pomenopauzalnej utracie tkanki kostne;.

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

Kobiety stosujace HTZ moga podlega¢ zwigkszonemu ryzyku wystgpienia skrzepéw krwi, nowotworu
piersi, raka macicy, choréb serca, udaru, a takze prawdopodobnie otgpienia (ostabienia pamigci lub
zmniejszenia zdolno$ci poznawczych).

U kobiet nieb¢dacych po histerektomii (chirurgicznym usunigciu macicy) lekarz powinien dodatkowo
zaleci¢ stosowanie innego hormonu zwanego progestagenem, aby zmniejszy¢ ryzyko raka macicy. Po
zakonczeniu leczenia progestagenem moze pojawic sie krwawienie. Jesli u pacjentki wystepuja
nieregularne i (lub) obfite krwawienia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Kobiety przyjmujace same estrogeny lub estrogeny w skojarzeniu z progestagenami przez dhuzszy
czas mogg podlega¢ zwickszonemu ryzyku rozpoznania nowotwora jajnika niz kobiety niestosujace
estrogenow.

Lekarz powinien omowic¢ z pacjentkg ryzyko i korzys$ci zwigzane z leczeniem, biorgc pod uwage stan
zdrowia danej pacjentki.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ESTRADOT
Ze wzgledu na droge podania, przedawkowanie leku ESTRADOT jest mato prawdopodobne. Jesli
jednak dojdzie do przedawkowania, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do lekarza.

Pomini¢cie zastosowania leku ESTRADOT

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
wedhug pierwotnego schematu leczenia.

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢é powazne:

e Objawy ci¢zkich reakcji alergicznych mogg obejmowac wysypke, §wiagd, dusznos¢ lub trudnosci z
oddychaniem, swiszczacy oddech lub kaszel, uczucie pustki w glowie, zawroty glowy, zaburzenia
$wiadomosci, niedocis$nienie, z tagodnym uogdlnionym swigdem lub bez, zaczerwienienie skory,
obrzek twarzy, gardta, warg, jezyka, skory 1 okolicy wokét oczu.

e Objawy zobltaczki: zazotcenie oczu lub skory, ciemne zabarwienie moczu, $wiad skory.

e Przedmiotowe lub podmiotowe objawy skrzepow krwi: bol tydek, ud lub klatki piersiowej, nagta
duszno$¢, odkrztuszanie krwi, zawroty glowy.

e Przedmiotowe lub podmiotowe objawy zawatu serca: bol w klatce piersiowej, zawroty gtowy,
nudnosci, dusznos¢, nieregularne tgtno.

e Przedmiotowe lub podmiotowe objawy udaru: zapas¢, drgtwienie lub ostabienie rak i nog, bol
glowy, zawroty gtowy i splatanie, zaburzenia widzenia, trudnos$ci z przetykaniem, niewyrazna
mowa i utrata zdolno$ci mowienia.

Jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy przerwa¢é stosowanie tego leku i

natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane wystepuja bardzo czesto

(mogqg one wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentek)

- Tkliwo$¢, bolesno$¢ lub obrzek piersi

- Swedzenie skory pod plastrem, bol i zaczerwienienie skory po odklejeniu plastra (do objawdw
reakcji w miejscu stosowania nalezy krwawienie, powstawanie siniakow, pieczenie, uczucie
dyskomfortu, sucho$¢, czyraki, obrzek, rumien, zapalenie, podraznienie, bol, drobne lite guzki na
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 wystepuja czesto
(mogg one wystgpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentek)

- Depresja

- Bole glowy

- Migrena

- Zawroty glowy

- Nudnosci

- Opuchniecie lub wzdecie brzucha

- Bol (np. bol konczyn, bdl brzucha, bol plecow)
- Krwawienie lub plamienie z drég rodnych

- Zmiany w wystepowaniu wydzieliny z pochwy
- Powigkszenie piersi

- Zmiana 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 niezbyt czesto
(mogq one wystgpi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentek)
Obecno$¢ guzka lub zwartej masy w piersi (mozliwe objawy nowotwora piersi)
- Wymioty
- Wypadanie wlosow
- Nadmierne owlosienie
- Drozdzyca pochwy (zakazenie grzybicze z silnym swedzeniem, wydzieling z pochwy)
- Zmiany popedu plciowego
- Migsniaki macicy (fagodne naros$la w macicy)
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

- Nerwowos¢

- Szybkie zmiany nastroju

- Wozrost ci$nienia krwi

- Biegunka

- Choroba pgcherzyka zotciowego (tendencja do tworzenia kamieni zotciowych)

- Zmiany koloru skory

- Nieregularne, obfite krwawienie z drog rodnych lub stale plamienie (mozliwe objawy rozrostu
endometrium)

- Reakcja alergiczna (swedzaca wysypka)

- Pokrzywka

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

- Skurcze menstruacyjne

- Wydzielina z piersi

- Guzki w piersi (nienowotworowe)

Inne dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem hormonalnej terapii zastepczej:

- Nasilenie porfirii (choroby wptywajacej na czynnos¢ watroby)

- Rozwoj guzéw estrogenozaleznych np.: rak tkanki wyScietajacej maciceg (rak endometrium)
- Ostabienie pamigci lub pogorszenie zdolnosci poznawczych

- Nagte, niekontrolowane ruchy (plasawica)

- Suchos$¢ oka

- Dyskomfort podczas noszenia soczewek kontaktowych

- Fioletowe plamy na skorze (plamica)

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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




il

Jak przechowywa¢é lek ESTRADOT

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sie, ze opakowanie zostato zniszczone lub naruszone.
Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

Lek ESTRADOT nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, suchym
miejscu. Po otwarciu lub po wyjeciu plastra z saszetki ochronnej, plaster nalezy natychmiast
nalepi¢ na skore. Nie nalezy narazaé plastra na dziatanie promieni stonecznych.

e  Nie przechowywac¢ w lodowce.

e Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ESTRADOT

- Substancjg czynng leku ESTRADOT jest pétwodzian estradiolu.

- Pozostale skladniki leku zawarte w warstwie przylepnej plastra to: klej akrylowy, klej
silikonowy, alkohol oleinowy, glikol dipropylenowy i powidon.
Warstwa zewnetrzna sktada si¢ z kopolimeru etylenowinylooctanu/polietylenu i kopolimeru
chlorku winylidenu/chlorku winylu.
Warstwa ochronna (zabezpieczajaca powierzchni¢ uwalniania leku), ktora nalezy zdjaé przed
nalepieniem plastra na skorg to powtoka poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Te informacje moga r6zni¢ si¢ w niektorych krajach.
Jak wyglada lek ESTRADOT i co zawiera opakowanie

Lek ESTRADOT jest dostepny w postaci plastrow przylepianych na skore, wystepujacych w
nastepujacych dawkach:

ESTRADOT 37,5: Plaster o powierzchni 3,75 cm?, zawierajacy 0,585 mg potwodzianu
estradiolu i uwalniajacy okoto 37,55 mikrograméw estradiolu na dobe.
ESTRADOT 50: Plaster o powierzchni 5,0 cm?, zawierajacy 0,78 mg potwodzianu
estradiolu i uwalniajacy okoto 50 mikrogramoéw estradiolu na dobe.
ESTRADOT 75: Plaster o powierzchni 7,5 cm?, zawierajacy 1,17 mg potwodzianu
estradiolu i uwalniajacy okoto 75 mikrogramow estradiolu na dobe.
ESTRADOT 100: Plaster o powierzchni 10 cm?, zawierajacy 1,56 mg potwodzianu

estradiolu i uwalniajacy okoto 100 mikrograméw estradiolu na dobg.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel.: +48 22 375 48 88

Data zatwierdzenia ulotki:



