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Pisomna informécia pre pouZivatel’ku

Estradiol Besins 1 mg filmom obalené tablety
estradiol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Estradiol Besins a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Estradiol Besins
Ako uzivat’ Estradiol Besins

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Estradiol Besins

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Estradiol Besins a na ¢o sa pouZiva

Estradiol Besins je hormonalna substitucna liecba (HSL). Obsahuje Zensky hormon estradiol. Tento
liek sa pouziva u Zien po menopauze, najméa u zien, ktorym bola odstranena maternica (podstupili
hysterektémiu), a preto nevyzaduju kombinovant estrogénovu/gestagénovu liecbu. U zien

s neporusenou maternicou sa tento liek musi kombinovat’ s vhodnym gestagénom.

Estradiol Besins sa pouziva na:

Zmiernenie priznakov vyskytujicich sa po menopauze

Pocas menopauzy klesa mnozstvo estrogénu produkovaného Zenskym telom. To moze sposobit’
priznaky ako je horuca tvér, krk a hrudnik (,,ndvaly horucavy*). Tento liek zmieriiuje tieto priznaky
po menopauze. Estradiol Besins vam lekar predpiSe len vtedy, ak vam tieto priznaky vazne brania
v kazdodennom zivote.

S lie€bou tymto liekom u Zien starSich ako 65 rokov st len obmedzené skiisenosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Estradiol Besins

Predchadzajice ochorenia a pravidelné kontroly
Uzivanie HSL prinasa rizika, ktoré je potrebné zvazit pri rozhodovani, ¢i ju zacat’ uzivat’ alebo €i v jej
uzivani pokraCovat’.

Skusenosti s lie¢bou zien s pred¢asnou menopauzou (v désledku zlyhania vaje¢nikov alebo operacie)
si obmedzené. Ak mate predCasni menopauzu, rizika spojené s uzivanim HSL mdzu byt rdzne.
Porad’te sa so svojim lekarom.

Predtym, ako zacnete (alebo znovu zacnete) HSL, by sa vas lekar mal opytat’ na vasu osobnu a
rodinnu anamnézu. Lekar méze rozhodniit’ o vykonani lekarskeho vysetrenia, ktoré moze zahimat
vySetrenie vaSich prsnikov a/alebo interné vySetrenie, ak je to potrebné.
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Po zacati liecby musite chodit’ na pravidelné lekarske kontroly (aspoii raz ro¢ne). Pri tychto kontrolach
prediskutujte so svojim lekdrom prinosy a rizikd pokracovania v liecbe Estradiolom Besins.
Chodievajte na pravidelné vySetrenia prsnikov podl'a odporti¢ania lekara.

Neuzivajte Estradiol Besins
Ak sa vas nie€o z nasledujtceho tyka. Ak si nie ste istd niektorym z nizSie uvedeného, pred uzitim
tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.

Neuzivajte Estradiol Besins, ak

- mate alebo ste niekedy mali rakovinu prsnika alebo ak méate podozrenie, ze ju mate.

- mate alebo ste mali rakovinu citlivii na estrogény, ako je rakovina sliznice maternice
(endometria), alebo ak mate podozrenie, Ze ju mate.

- mate akékol'vek nevysvetlitel’'né krvacanie z poSvy.

- mate neliecentl, nadmerne zhrubnuti sliznicu maternice (hyperplaziu endometria).

- mate alebo ste niekedy mali krvni zrazeninu v Zile (trombozu), napriklad v nohach (hlboka
zilové tromboza) alebo plucach (pl'icna embolia).

- mate poruchu zrazania krvi (ako je nedostatok proteinu C, proteinu S alebo antitrombinu).

- mate alebo ste nedavno mali ochorenie spésobené krvnymi zrazeninami v tepnach, ako je srdcovy
infarkt, mozgova prihoda alebo angina pektoris.

- mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a vase vysledky vySetreni funkcie pecene sa
neupravia na normalne hodnoty.

- mate zriedkavé ochorenie krvi nazyvané ,,porfyria“, ktoré sa prenasa v rodine (dedi¢né
ochorenie).

- ste alergicka (precitlivena) na estradiol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6, ,,Obsah balenia a d’alSie informacie*).

Ak sa u vas niektory z vyssie uvedenych stavov vyskytne prvykrat pocas uzivania tohto lieku,
okamzite ho prestante uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. Pred zacatim
lieCby povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali niektory z nasledujucich problémov, pretoze sa
moze pocas liecby Estradiolom Besins znovu vyskytnut’ alebo zhorsit. Ak sa u vas niektory

z nasledujucich ochoreni vyskytne, musite chodit’ ¢astejsie na lekarske kontroly:

o myomy (nezhubné nadory) v maternici

. rast sliznice maternice mimo maternice (endometrioéza) alebo rast sliznice maternice v minulosti
(hyperplazia endometria)

o zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin (pozri ,,Krvné zrazeniny v zilach (tromboza))

zvysené riziko vzniku rakoviny citlivej na estrogén (ak napriklad vasa matka, sestra alebo stara
matka mala rakovinu prsnika)

vysoky krvny tlak

porucha funkcie pecene, ako je nezhubné nadorové ochorenie pecene

cukrovka

zlcové kamene

migréna alebo silné bolesti hlavy

ochorenie imunitného systému, ktoré postihuje viaceré organy tela (systémovy lupus
erythematosus, SLE)

epilepsia

astma

ochorenie postihujice usny bubienok a sluch (otosklerdza)

vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (triacylglycerolov)

zadrziavanie tekutin v dosledku problémov so srdcom alebo oblickami

dedicny a ziskany angioedém.
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Prestaiite uzivat’ Estradiol Besins a ihned’ navstivte lekdra
Ak spozorujete niektory z nasledujicich priznakov pri uzivani HSL:

. ktorykol'vek zo stavov uvedenych v casti ,,Neuzivajte Estradiol Besins*®.
o zozltnutie koze alebo ocnych bielok (zZltacka). M6zu to byt’ prejavy ochorenia pecene.
o opuchnuta tvar, jazyk a/alebo hrdlo a/alebo problémy s prehitanim alebo ZihI'avka spolu

s problémami s dychanim, ktoré naznacuju angioedém.
vel'ké zvysenie krvného tlaku (priznakmi mézu byt bolest’ hlavy, unava, zavrat).
bolesti hlavy podobné migréne, ktoré sa vyskytnl po prvykrat.
ak otehotniete.
ak spozorujete prejavy krvnej zrazeniny, ako su:
- bolestivy opuch a zaCervenanie noh,
- nahla bolest’ na hrudniku,
- problémy s dychanim.

DalSie informéacie najdete v Casti ,,Krvné zrazeniny v zilach (tromboza)“.

Upozornenie: Tento liek nie je antikoncepcia. Ak od vaSej poslednej menstrudcie uplynulo menej ako
12 mesiacov alebo mate menej ako 50 rokov, mozno budete musiet’ pouzivat’ dodatocnil
antikoncepciu, aby ste zabranili otehotneniu. Porad’te sa so svojim lekdrom.

HSL a rakovina

Nadmerné zhrubnutie sliznice maternice (hyperplazia endometria) a rakovina sliznice maternice
(rakovina endometria)

Uzivanie HSL, ktora obsahuje len estrogén, zvySuje riziko nadmerného zhrubnutia sliznice maternice
(hyperpléazie endometria) a rakoviny sliznice maternice (rakoviny endometria).

Uzivanie gestagénu v kombinacii s estrogénom pocas najmenej 12 dni kazdého 28-diiového cyklu vas
chréni pred tymto dodato¢nym rizikom. Ak eSte mate maternicu, lekar vam predpiSe aj gestagén. Ak
vam bola odstranena maternica (podstipili ste hysterektomiu), porad’te sa so svojim lekarom, ¢i
mozete bezpecne uzivat tento liek bez gestagénu.

Na porovnanie
U zien, ktoré eSte maji maternicu a neuzivaju HSL, bude v priemere diagnostikovana rakovina
endometria u 5 z 1 000 Zien vo veku 50 az 65 rokov.

U Zien vo veku 50 az 65 rokov, ktoré eSte maji maternicu a uzivaju iba estrogénovi HSL, bude
diagnostikovana rakovina endometria u 10 az 60 z 1 000 Zien (t. j. 5 az 55 pripadov navyse),
v zavislosti od davky a dlzky lieCby.

Neocakavané krvacanie

Pocas uzivania Estradiolu Besins v kombinacii s gestagénom budete mat’ krvacanie raz za mesiac
(takzvané krvacanie z vysadenia lieku). Ak eSte mate maternicu a okrem krvacania raz za mesiac
budete mat’ neocakavané krvacanie alebo Spinenie (kvapky krvi), ktoré:

o pretrvava dlhsie ako prvych 6 mesiacov,

o zacne po tom, ¢o ste uzivali Estradiol Besins dlhsie ako 6 mesiacov,

o pokracuje aj po ukonceni uzivania Estradiolu Besins,

¢o najskor navstivte svojho lekara.

Rakovina prsnika

Dokazy naznacuju, Ze uzivanie kombinovanej estrogénovej-gestagénovej alebo iba estrogénove;j
hormonalnej substitu¢nej terapie (HSL) zvySuje riziko rakoviny prsnika. Dodato¢né riziko zavisi

od toho, ako dlho uzivate HSL. Dodato¢né riziko sa prejavi do 3 rokov pouzivania HSL. Po ukonceni
pouzivania HSL sa dodato¢né riziko ¢asom znizi, ale riziko moze pretrvavat’ 10 rokov alebo viac, ak
ste HSL pouzivali viac ako 5 rokov.
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Na porovnanie

U zien vo veku 50 az 54 rokov, ktoré nepouzivaji HSL, bude v priebehu 5 rokov diagnostikovana
rakovina prsnika v priemere u 13 az 17 z 1 000 zien.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré za¢nu uzivat’ iba estrogénovia HSL pocas 5 rokov, bude 16 —

17 pripadov na 1 000 pacientok (t. j. 0 az 3 pripady viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré za¢nu uzivat’ estrogénovu-gestagénovi HSL pocas 5 rokov, bude
21 pripadov na 1 000 pacientok (t. j. 4 az 8 pripadov viac).

U zien vo veku 50 az 59 rokov, ktoré neuzivaji HSL, bude v priebehu 10 rokov diagnostikovana
rakovina prsnika v priemere u 27 z 1 000 Zien.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zanu uzivat’ iba estrogénova HSL pocas 10 rokov, bude 34 pripadov
na 1 000 pacientok (t. j. 7 pripadov viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré za¢nu uzivat’ estrogénovu-gestagénovi HSL pocas 10 rokov, bude
48 pripadov na 1 000 pacientok (t. j. 21 pripadov viac).

Pravidelne si prsia kontrolujte. Navstivte svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek zmeny, ako
napriklad:

o jamky na kozi

o zmeny na bradavke

o akékol'vek hreky, ktoré vidite alebo citite.

Okrem toho vdm odporucame zapojit’ sa do programov mamografického skriningu, ak vam buda
ponuknuté. Pri mamografickom vySetreni je dolezité, aby ste informovali zdravotni
sestru/zdravotnickeho pracovnika, ktory prave robi rontgenové vysetrenie, Ze uzivate HSL, pretoze
tento liek moéze zvysit hustotu vasich prsnikov, co moze ovplyvnit’ vysledok mamografie. Ak je
hustota prsnika zvySena, mamografia nemusi odhalit’ vSetky hrcky.

Rakovina vaje¢nikov

Rakovina vaje¢nikov je zriedkava — ovela zriedkavejSia ako rakovina prsnika. Uzivanie len
estrogénovej HSL alebo kombinovanej estrogénovej-gestagénovej HSL stiviselo s mierne zvySenym
rizikom rakoviny vaje¢nikov. Riziko rakoviny vaje¢nikov sa meni s vekom. Napriklad u zien vo veku
50 az 54 rokov, ktoré neuzivaji HSL, bude rakovina vajecnikov diagnostikovana priblizne 2 zendm

z 2 000 pocas 5-ro¢ného obdobia. U zien, ktoré uzivali HSL 5 rokov, budu asi 3 pripady

na 2 000 pacientok (t. j. asi o 1 pripad viac).

Utinok HSL na srdce a krvny obeh

Krvné zrazeniny v Zilach (trombéza)
Riziko krvnych zrazenin v Zilach je asi 1,3- az 3-krat vysSie u uzivatelieck HSL ako u Zien, ktoré HSL
neuZzivajl, najmé pocas prvého roku uzivania.

Krvné zrazeniny mézu byt zavazné a ak sa dostanu do pl'ic, mézu sposobit’ bolest’ na hrudniku,
dychavi¢nost’, mdloby alebo dokonca smrt’.

Ak sa vas niektory z nasledujucich prolémov tyka, pravdepodobnost’, Ze dostanete krvnll zrazeninu
v zilach sa bude so zvySujicim sa vekom zvySovat’. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka niektory
z tychto zdravotnych stavov:

o nemozete dlho chodit’ v dosledku rozsiahlého chirurgického zakroku, zranenia alebo choroby
(pozri tiez Cast’ 3, ,,Ak potrebujete ist’ na operaciu‘)
. mate velka nadvahu (BMI > 30 kg/m?)

o mate akykol'vek problém so zrazanim krvi, ktory si vyZaduje dlhodobu liecbu lickom
na prevenciu krvnych zrazenin
o ak niekto z vasich blizkych pribuznych mal niekedy krvnll zrazeninu v nohe, pI'icach alebo

inom organe
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. mate systémovy lupus erythematosus (SLE)
o mate rakovinu.

V pripade prejavov krvnej zrazeniny pozri Cast’ ,,Prestaiite uzivat’ Estradiol Besins a ihned’ navstivte
lekara®.

Na porovnanie
Co sa tyka zien vo veku 50 rokov, ktoré nepouzivaji HSL, v priemere pocas 5-ro¢ného obdobia sa da
ocakavat’, ze krvnu zrazeninu v zile dostant 4 az 7 zien z 1 000.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré pouzivaju estrogénovi-gestagénova HSL viac ako 5 rokov, bude 9 az
12 pripadov na 1 000 pacientok (t. j. o 5 pripadov viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktorym bola odstranend maternica a uzivaju HSL obsahujucu iba estrogén
viac ako 5 rokov, bude 5 az 8 pripadov na 1 000 pacientok (t. j. o 1 pripad viac).

Ochorenie srdca (srdcovy infarkt)
Neexistuju ziadne dokazy o tom, Ze pouzivanim HSL sa predchadza srdcovému infarktu.

Zeny vo veku nad 60 rokov, ktoré pouzivaju estrogénovi-gestagénovi HSL, maji o nie¢o vyssiu
pravdepodobnost’ vzniku srdcového ochorenia ako tie, ktoré nepouzivaju ziadnu HSL.

U zien, ktorym bola odstranena maternica a pouZzivaju iba estrogénovu lieCbu, nie je zvysené riziko
vzniku srdcového ochorenia.

Mozgova prihoda

Riziko vzniku cievnej mozgovej prihody je asi 1,5-krat vyssie u uzivateliek HSL ako u Zien, ktoré
HSL nepouzivaju. Pocet d’alSich pripadov cievnej mozgovej prihody v dosledku uzivania HSL sa
s vekom zvysuje.

Na porovnanie

Co sa tyka zien vo veku 50 rokov, ktoré nepouzivajit HSL, by sa v priemere dalo o¢akavat’, ze
8 z 1 000 bude mat’ mozgovu prihodu pocas 5-ro¢ného obdobia. U Zien vo veku 50 rokov, ktoré
pouzivaju HSL, bude 11 pripadov z 1 000 pacientok pocas 5 rokov (t. j. o 3 pripady viac).

DalSie stavy
HSL nie je prevenciou straty paméti. Existuji ur¢ité dokazy o vy$Som riziku straty paméti u Zien,
ktoré zacali pouzivat HSL po 65. roku Zivota. Porad’te sa so svojim lekarom.

Iné lieky a Estradiol Besins
Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ u€inky Estradiolu Besins, o moZe sposobit’ nepravidelné
krvacanie. Tyka sa to nasledujticich liekov:

Lieky na epilepsiu (ako je fenobarbital, fenytoin a karbamazepin).

Lieky proti tuberkul6ze (ako je rifampicin, rifabutin).

Lieky proti infekeii HIV (ako je nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir).
Rastlinné pripravky obsahujuce Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

HSL méze ovplyvnit’ spdsob ucinku niektorych inych liekov:

o Liek na epilepsiu (lamotrigin), pretoze moze zvysit’ Castost’ zachvatov.

o Kombinované rezimy proti virusu hepatitidy C (HCV) (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir s ribavirinom alebo bez neho; glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir) mézu spdsobit’ zvySenia vo vysledkoch krvnych vysetreni
funkcie pecene (zvySenie hladin peceniového enzymu ALT) u Zien, ktoré uzivaja CHC
(kombinovant hormonalnu antikoncepciu) obsahujicu etinylestradiol. Estradiol Besins
obsahuje estradiol namiesto etinylestradiolu. Nie je zname, ¢i mdze dojst’ k zvySeniu hladin

5
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pecenového enzymu ALT pri uzivani Estradiolu Besins s tymto kombinovanym lieCebnym
rezimom proti HCV. Vas lekar vam poradi.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, rastlinnych liekov alebo inych prirodnych pripravkov, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Laboratérne vySetrenia
Ak potrebujete vySetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnému pracovnikovi, ze uzivate
Estradiol Besins, pretoze tento liek moze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojcenie
Tento liek je uréeny len na pouzitie u Zien po menopauze. Ak otehotniete, prestaiite uzivat’ Estradiol
Besins a kontaktujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Estradiol Besins obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Estradiol Besins

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

UZivajte jednu tabletu kazdy dei, priblizne v rovnakom ¢ase. Tablety sa mozu uzivat’ s jedlom a
napojmi alebo bez nich. Po uziti vSetkych 28 tabliet v baleni zacnite s novym balenim a pokracujte
v lie¢be bez prerusenia.

v

dobu. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak si myslite, ze tato davka je vel'mi silna alebo
nepostacujuica.

Ak mate odstranent maternicu, lekar vam nepredpise navyse gestagén (d’alsi Zensky hormon), pokial
ste nemali ochorenie nazyvané endometridza (ukladanie tkaniva maternice mimo maternice).

Ak mate odstranenu maternicu alebo ak nemate vagindlne krvacanie a neuzivate iné lieky
na hormonalnu lie¢bu, moézete zacat’ s lieCbou v ktorykol'vek vhodny den.

Ak este mate maternicu, lekar vam predpise aj gestagén.

Ak ste doteraz pouzivali iné liecky na HSL, opytajte sa svojho lekara, kedy mate zacat’ uzivat’ tento
liek.

0 vAs v Vi , .. Spinenie, zvy&aj e e dov vy, naima
Ak sa u vas vyskytne nepravidelné krvacanie alebo Spinenie ¢ajne nie je dovod mat’ obavy, najmé
pocas prvych mesiacov uzivania HSL (d’alSie informacie najdete v Casti 2 ,,Neocakavané krvacanie).

Ak uZijete viac Estradiolu Besins, ako mate
Ak ste uzili viac Estradiolu Besins, ako ste mali, porad’te sa s lekdrom alebo lekarnikom.

Predévkovanie tymto liekom moze sposobit’ nevolnost” alebo vracanie.

AK zabudnete uzit’ Estradiol Besins



.:2025/02743-Z1B
.:2025/05092-Z1A

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.
Priloha ¢. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.

O Oc

Ak zabudnete uzit tabletu vo zvyc€ajnom Case, uzite ju v priebehu nasledujucich 12 hodin. Ak ubehlo
viac ako 12 hodin, neuzivajte vynechanu davku a zacnite znova nasledujuici deint ako zvycajne.
Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechani tabletu. Zabudnutie ddvky méze zvysit’
pravdepodobnost’ nepravidelného krvacania a Spinenia, ak eSte mate maternicu.

Ak prestanete uzivat’ Estradiol Besins
Ak chcete prestat’ uzivat’ tento liek, porad’te sa najskor so svojim lekarom. Vas lekar vam vysvetli
ucinky ukoncenia liecby a prediskutuje s vami d’alSie moznosti.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak potrebujete ist’ na operaciu

Ak mate mat’ operaciu, povedzte chirurgovi, Ze uzivate tento liek. Mozno budete musiet’ prestat’
uzivat’ tento liek priblizne 4 az 6 tyzdne pred operdciou, aby ste zniZzili riziko vzniku krvnej zrazeniny
(pozri Cast 2, ,,Krvné zrazeniny v zilach*). Opytajte sa svojho lekara, kedy mozete znova zacat’ liecbu.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce ochorenia su hlasené CastejSie u zien pouzivajucich HSL v porovnani so Zenami, ktoré
HSL nepouzivaju:

rakovina prsnika

neobvykly rast alebo rakovina sliznice maternice (hyperplazia endometria alebo rakovina)
rakovina vajecnikov

krvné zrazeniny v Zilach néh alebo pl'ic (venézna tromboembolia)

ochorenie srdca

mozgova prihoda

mozna strata paméti, ak sa HSL zacne pouZivat’ vo veku nad 65 rokov.

Viac informacii o tychto vedl'ajsich uc¢inkoch najdete v Casti 2.

Precitlivenost’/alergia (menej Casty vedl'ajsi u¢inok — méze postihovat’ menej ako 1 zo 100
uzivateliek). Aj ked ide o menej Casty ucinok, moze sa vyskytnit’ precitlivenost/alergia. Prejavy
precitlivenosti/alergie mézu zahrat’ jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov: zihl'avka,
svrbenie, opuch, problémy s dychanim, nizky krvny tlak (bledost’ a chladna koza, zrychleny tep), pocit
zavratu, potenie, co mdzu byt prejavy anafylaktickej reakcie/Soku. Ak sa u vas objavi niektory z
uvedenych priznakov, prestaiite uzivat’ Estradiol Besins a okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
o Depresia

o Bolest hlavy

o Bolest’ brucha (zaludka)
o Pocit nevolnosti (nauzea)

o Ki¢e v nohach

o Bolest’ v prsnikoch, citlivost’ prsnikov alebo zvadc¢Senie prsnikov
o Edém (zadrziavanie tekutin)

o Priberanie

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
o Problémy so zrakom

. Krvné zrazeniny v zilach (zilova embolia)

o Pélenie zahy (dyspepsia)
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Vracanie

Plynatost” alebo nadavanie

Z1¢ové kamene

Svrbenie alebo zihl'avka (urtikaria)

Velmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
Nepravidelné krvacanie z posvy (ak je liek predpisany Zenam s maternicou)
ZhorSena migréna

Mozgova prihoda

Nespavost’ (problémy so zaspavanim)

Epilepsia

Zmeny pohlavnej tuzby (libida)

Plesniova infekcia posvy

Zhorsenie astmy

Zéavraty

Hnacka

Vypadavanie vlasov (alopécia)

Zvyseny krvny tlak

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli hlasené pri inych HSL:

o Ochorenie ZI¢nika

o Rozne kozné problémy:
- Zmena farby koZe, najmé na tvari alebo krku, znama ako ,,tehotenské skvrny* (chloazma)
- Bolestivé zacervenané kozné uzly (nod6zny erytém)
- Vyrazka so zacervenanim alebo vredmi v tvare terca (multiformny erytém)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Estradiol Besins

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Estradiol Besins obsahuje

Liecivo je hemihydrat estradiolu. Jedna tableta obsahuje hemihydrat estradiolu zodpovedajuci 1 mg
estradiolu.

Jadro tablety obsahuje: monohydrat laktozy, kukuri¢ny skrob, hypromelozu a stearat hore¢naty.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Obal tablety obsahuje: polyvinylalkohol (E-1203), makrogol 4000 (E-1521), oxid titanicity (E-171),
mastenec (E-553b) a Cerveny oxid zZelezity (E-172).

Ako vyzera Estradiol Besins a obsah balenia

Cervené, filmom obalené, okruhle, obojstranne vypuklé tablety s priemerom tablety 6 mm. Na jednej
strane je oznacenie ,,E1°,

Dostupné velkosti balenia:
o 28 filmom obalenych tabliet
o 3 x 28 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC

Dublin 1, DO1 A9N3

frsko

Vyrobca

Cyndea Pharma, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz, Avenida de Agreda 31
42110 Olvega (Soria)

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Estradiol Besins

Dansko Oestablet

Finsko Orestra

Pol'sko Estradiol Besins

Slovenska republika Estradiol Besins 1 mg filmom obalené tablety

Spanielsko Estradiol Besins 1 mg, comprimidos recubiertos con pelicula
Svédsko Estradiol Besins

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.



