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Pisomna informacia pre pouzivatel’ku

Estrofem 1 mg filmom obalené tablety
estradiol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel’ku.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Estrofem a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Estrofem
Ako uzivat’ Estrofem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Estrofem

Obsah balenia a d’alSie informéacie

oL

1. Co je Estrofem a na ¢o sa pouZiva

Estrofem je hormonalna substitu¢na lie¢ba (HSL). Obsahuje Zensky hormon estradiol vo forme
hemihydratu estradiolu. Estrofem uZzivaji Zeny po menopauze, hlavne Zeny, ktoré maju
odstranent maternicu (podstupili hysterektomiu) a preto nevyzaduji kombinovanii
estrogén/progestagénovu liecbu.

Estrofem sa uziva na:

Zmiernenie priznakov prejavujucich sa po menopauze

Poc¢as menopauzy klesa mnozstvo estrogénu produkovaného zenskym telom. Toto méze spOsobit’
priznaky ako navaly hort¢avy do tvare, krku a hrude (“navaly horucavy”™). Tieto priznaky po
menopauze Estrofem zmieriiuje. Estrofem ma byt predpisany, ak Vam tieto priznaky vazne
prekazaji v beznom Zivote.

Predchadzanie osteoporoze (rednutie kosti) , ak mate vysoké riziko zlomenin a ak nemozete
uzivat' iné lieky na toto ochorenie.

Sklisenosti s lieGbou Zien starSich ako 65 rokov liekom Estrofem su obmedzené.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Estrofem

Anamnéza a pravidelné lekarske vySetrenie
Uzivanie HSL nesie rizika, ktoré treba brat’ do tvahy, ked’ uvazujete o tom, ¢i ju zacat’ uzivat,
alebo ¢i v nej pokracovat’.
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Skusenosti s lie¢bou Zien s pred¢asnou menopauzou (kvoli zlyhavaniu vaje¢nikov alebo
chirurgickému odstraneniu vaje¢nikov) st obmedzené. Ak mate pred¢asni menopauzu, rizika
uzivania HSL m&zu byt rozne. Porad’te sa prosim s0 Svojim lekérom.

Skor ako zacnete uzivat’ (alebo znovu zacnete) HSL sa Vas lekar ma spytat’ na osobnu a rodinnu
anamnézu. Lekar moze rozhodnut’ o vykonani lekarskych vySetreni. Tieto mozu zahinat
vySetrenie prsnikov a/alebo interné vysetrenie, ak je to potrebné.

Ked’ uz za¢nete uzivat’ Estrofem mate sa podrobit’ pravidelnym lekarskym kontrolam (najmenej
raz rocne). Pri tychto kontrolach sa porozpravajte so svojim lekarom o prinosoch a rizikach
pokrac¢ovania Vv lie¢be liekom Estrofem .

Chod’te na pravidelnt kontrolu prsnikov ako vam odporuci lekar.

NeuZivajte Estrofem

Ak sa nieco z uvedeného vztahuje na vas. Ak nerozumiete nieCcomu z doluuvedené¢ho porad’te sa

S0 svojim lekarom, skor ako zaCnete uzivat’ Estrofem .

Neuzivajte Estrofem

. Ak mate, alebo ste niekedy v minulosti mali, alebo je podozrenie, ze mate rakovinu
prsnika.

. Ak mate, alebo ste mali rakovinu, ktora je citliva na estrogény, ako rakovina sliznice
maternice (endometrium), alebo ak bolo podozrenie, ze ju mate.

. Ak ste mali neobjasnené krvacanie z posvy.

. Ak mate nadmerne zhrubnutu sliznicu maternice (hyperplazia endometria), ktora sa
neliecila.

. Ak mate, alebo ste nickedy mali krvnu zrazeninu v Zile (tromboza), napriklad v nohe
(hlboka zilova tromboza) alebo v plicach (plicna embolia).

. Ak mate poruchu krvnej zrazanlivosti (napr. nedostatok proteinu C, proteinu S, alebo
antitrombinu).

. Ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie spésobené krvnymi zrazeninami v tepnach,
napriklad infarkt, mozgovi prihodu, alebo srdcovi anginu.

. Ak mate alebo ste nickedy mali ochorenie pecene a peceniové testy sa nevratili na
normalne hodnoty.

. Ak mate zriedkavy krvny problém nazyvany ,,porfyria®, ktora sa v rodinach dedi
(dedi¢na).

. Ak ste alergicka (precitlivena) na estradiol alebo na ktorukol'vek zlozku lieku Estrofem
(uvedenu v Casti 6, DalSie informacie).

Ak sa niektory z horeuvedenych stavov objavi u vas prvy raz pocas uZivania lieku Estrofem ,
preruste uzivanie lieku a ihned’ sa porad’te s lekarom.

Kedy sa vyZaduje zvla§na opatrnost’ pri uzivani lieku Estrofem

Ked mate alebo ste niekedy mali niektory z nasledujucich stavov, povedzte to lekarovi skor ako
zacnete liecbu, lebo tieto stavy sa mézu v zriedkavych pripadoch vratit’ alebo zhorsit’ pocas
liecby liekom Estrofem . Ak by sa tak stalo, mozno bude potrebné GastejSie navstivit’ lekara kvoli
vySetreniam:

. myomov vnutri maternice

. rastu sliznice maternice mimo maternice (endometrioza) alebo nadmernému rastu sliznice
maternice v anamnéze (hyperplazia endometria)

. nadmerného rizika tvorby krvnych zrazenin (pozri “Krvné zrazeniny v zilach (tromboza)*)

. zvySenému riziku vzniku nadorov citlivych na estrogény (ak sa vyskytli u matky, sestry

alebo starej matky, ktoré mali rakovinu prsnika)
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. vysokého krvného tlaku

. poruchy pecene, ako je nezhubny nador pecene

. diabetu (cukrovky)

. ZI¢ovych kamefniov

. migrény alebo silnych bolesti hlavy.

. ochorenia imunitného systému, ktoré postihuje mnohé organy tela (systémovy lupus

erytematézus, SLE)
. epilepsie

. astmy

. ochorenia postihujuceho usny bubienok a sluch (otoskler6za)
. vel'mi vysokej hladiny tukov v krvi (triglyceridy)

. zadrziavania tekutin kvoli problémom so srdcom a oblickami
. dedi¢ny a ziskany angioedém.

Ukoncite uzivanie lieku Estrofem a navstivte ihned’ lekara
Ak spozorujete nieco z nasledujuceho pocas uzivania HSL:
. niektory zo stavov uvedenych v ¢asti NEUZIVAIJTE Estrofem

. zltnutie pokozky alebo o¢nych bielkov (ZItatka). To mozu byt priznaky ochorenia peéene

. opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka spolu s
tazkostami s dychanim, ktoré su priznacné pre angioedém

. velké zvysenie krvného tlaku (priznaky mézu byt bolest hlavy, inava a zavrat)

. migrenoznu bolest’ hlavy, ktora sa objavi prvy raz

. ak otehotniete

. ak spozorujete priznaky krvnych zrazenin, ako:

— bolestivy opuch alebo zacervenenie nohy
— nahla bolest’ hrude
— tazkosti s dychanim.

Viac informacii najdete v ,,Krvné zrazeniny v zilach (tromboza)*.

Poznamka: Estrofem nie je antikoncepény pripravok. Ak ste menej ako 12 mesiacov od
poslednej menstruacie, alebo mate menej ako 50 rokov, este stale mozete potrebovat’ uzivat
antikoncepciu na zabranenie otehotneniu. Poziadajte lekara o radu.

HSL a rakovina

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

UZivanie HSL so samotnymi estrogénmi zvysi riziko nadmerného zhrubnutia sliznice maternice
(hyperplazia endometria) a rakoviny sliznice maternice (rakovina endometria).

Pridanie progestagénu k estrogénu pocas najmenej 12 dni pocas kazdého 28 dnového cyklu,
zabrani tomuto nadmernému riziku. Preto, ak mate eSte maternicu, lekar vam predpise zv1ast
progestagén. Ak mate odstranenu maternicu (hysterektomia), porad’te sa s lekarom, ¢i moZzete bez
obav uzivat’ tento liek bez progestagénu.

Porovnanie

U Zien, ktoré maju maternicu a neuzivaju HSL, priemerne 5 z 1000 bude mat’ diagnostikovanu
rakovinu endometria vo veku 50 az 65 rokov.

U zien vo veku 50 az 65 rokov, ktoré maju maternicu a uzivaji HSL so samotnymi estrogénmi,
pocet pripadov rakoviny endometria bude medzi 10 a 60 na 1000 uzivateliek HSL (t.j. 5 a 55
pripadov naviac) v zavislosti na davke a dizke jej uzivania.
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Neocakavané krvacanie

Kym uzivate Estrofem , budete mat’ krvacanie raz mesacne (takzvané krvacanie z vysadenia) .
Ale, ak mate neoCakavané krvacanie alebo stopy krvi (Spinenie) okrem mesac¢ného krvacania,
ktoré:

. trva dlhsie ako prvych 6 mesiacov
. zacalo po viac ako 6 mesiacov, ked’ ste uz uzivala Estrofem
. trva aj po ukonéeni uzivania lieku Estrofem

navstivte svojho lekara ¢im skor.

Rakovina prsnika

Udaje dokazuju, e uZivanie hormonalnej substitu¢nej lieby (HSL) obsahujiicej kombinaciu
estrogénu-progestagénu alebo len estrogény zvysuje riziko vzniku rakoviny prsnika. Osobitné
riziko zavisi od dizky pouzivania HSL. Dalsie riziko sa prejavi v priebehu 3 rokov pouZivania.
Po ukonceni HSL sa zvySené riziko ¢asom znizi, méze vSak pretrvavat’ 10 rokov alebo viac, ak
ste HSL pouzivali dlh$ie ako 5 rokov.

Porovnanie

U zien vo veku 50 az 54 rokov, ktoré neuzivaji HSL, je rakovina prsnika v priebehu 5-ro¢ného
obdobia diagnostikovana priemerne u 13 az 17 zien z 1000.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat HSL obsahujucu len estrogény a budu ju uzivat
pocas 5 rokov, sa vyskytne 16 — 17 pripadov z 1 000 Zien (t. j. o 0 az 3 pripady viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ estrogén-progestagénova HSL a budu ju uzivat' v
priebehu 5 rokov, sa vyskytne 21 pripadov z 1000 zien (t. j. 0 4 az 8 pripadov viac).

U zien vo veku 50 az 59 rokov, ktoré neuzivaji HSL, je rakovina prsnika v priebehu 10- roéného
obdobia diagnostikovana priemerne u 27 zien z 1 000.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat HSL obsahujucu len estrogény a budu ju uzivat
pocas 10 rokov, sa vyskytne 34 pripadov z 1 000 Zien (t. j. o 7 pripadov viac).

U Zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujicu estrogén-progestagén a budu ju
uzivat’ v priebehu 10 rokov, sa vyskytne 48 pripadov z 1 000 zien (t. j. o 21 pripadov viac).

Pravidelne si kontrolujte prsniky. Navstivte lekara, ak spozorujete niektoré z tychto zmien:
. jamky v kozi

. zmeny na bradavkach

. akékol'vek hrcky, ktoré vidite, alebo citite.

Okrem uvedeného sa odporuca, aby ste sa zapojili do programu preventivneho mamografického
vysetrenia, ked’ vam ho pontiknu. Co sa tyka preventivneho mamografického vysetrenia, je
dolezité, aby ste upozornili zdravotnu sestru/zdravotnickeho pracovnika, ktory vam robi toto
rontgenové vysetrenie, ze uzivate HSL, pretoze tento lieck méze zvySovat’ hustotu tkaniva
prsnikov, ¢o mdze mat’ vplyv na vysledok mamografie. Tam, kde je zvySena hustota tkaniva
prsnikov, nemusia sa pri mamografickom vysSetreni objavit’ vSetky hrcky.

Ovarialny karcinom (Rakovina vaje¢nikov)

Ovarialny karcindm (rakovina vajecnikov) je zriedkavy — ovela zriedkave;jsi ako karcinom
prsnika (rakovina prsnika). Uzivanie HSL obsahujtcej iba estrogén alebo kombinaciu estrogénu a
progestagénu sa spaja s mierne zvy$enym rizikom ovarialneho karcinému.

Riziko ovarialneho karcindmu sa meni s vekom. Napriklad u priblizne dvoch Zien z 2 000 vo
veku 50 - 54 rokov, ktoré neuzivaju HSL, bude v priebehu piatich rokov diagnostikovany
ovarialny karcinom. U zien, ktoré HSL uzivali pocas piatich rokov, pripadni priblizne tri pripady
na 2 000 zien (t. j. priblizne jeden pripad naviac).
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Utinok HSL na srdce a krvny obeh

Krvné zrazeniny v Zilach (tromboza)
Riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach je asi 1,3-az 3-krat vyssie u zien uzivajicich HSL ako
u zien neuzivajucich HSL, a to najma v priebehu prvého roka uzivania.

Krvné zrazeniny mézu byt vaznym problémom, a ked’ sa dostanu do pI'ic, m6zu spdsobit’ bolest’
hrudnika, dychavi¢nost’, kolaps alebo dokonca smrt’.

Vseobecne je vicsia pravdepodobnost’, ze budete mat’ krvnl zrazeninu v Zilach, ak ste starSia a
ak nieco z nasledujuceho plati pre vas. Informujte svojho lekara, ak niektora z nasledujticich
situacii plati pre vas:

. ak nemoZzete chodit’ dlhsiu dobu kvoli velkej operacii, zraneniu alebo chorobe (pozri tiez
Cast’ 3, “Ak potrebujete operaciu™)
. mate vel'kt nadvahu (BMI >30 kg/m?)

. ak mate problém s krvnymi zrazeninami, ktoré vyZzaduju dlhodobu liecbu lickmi na
zabranenie tvorby krvnych zrazenin

. ak niekto z vasich blizkych pribuznych mal niekedy krvna zrazeninu v nohe, pl'icach
alebo inom organe

. mate systémovy lupus erytemat6ozus (SLE)

. mate rakovinu

Pri priznakoch krvnej zrazeniny si pozrite ¢ast’ “Ukoncenie lie¢by lickom Estrofem *“ a navstivte
ihned’ lekara.

Porovnanie

U zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivajua HSL, v priemere pocas 5-roéného obdobia, sa méze
ocCakavat' u4 az 7 z 1.000, Ze budi mat’ krvnl zrazeninu v Zile.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré uzivali estrogén-progestagénovi HSL pocas 5 rokov, bude pocet
dodato¢nych pripadov 9 az 12 z 1000 uzivajacich HSL (t.j. 5 pripadov naviac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré maji odstranent maternicu a uzivali HSL so samotnymi
estrogénmi pocas 5 rokov, bude 5 az 8 pripadov z 1000 uzivajucich HSL (t.j. 1 pripad naviac).

Ochorenie srdca (srdcovy infarkt)
Neexistuje ziadny dokaz, ze HSL zabrani srdcovému infarktu.

U zien starSich ako 60 rokov uzivajucich estrogén-progestagénovii HSL je mierne vicsia
pravdepodobnost’ ochorenia srdca ako u tych, ktoré neuzivali ziadnu HSL.

U Zien, ktoré maju odstranent maternicu a uzivaju lie¢bu so samotnymi estrogénmi, nie je
zvySené riziko vzniku ochorenia srdca.

Mozgova prihoda

Riziko vzniku mozgovej prihody je asi 1,5-krat vysSie u Zien uzivajacich HSL ako u zien, ktoré
neuzivali HSL. Pocet dodato¢nych pripadov mozgovej prihody kvoli uzivaniu HSL bude rast’ s
pribidajucim vekom.

Porovnanie

U zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaji HSL, sa méze oCakavat’ u priemerne 8 z 1000 mozgova
prihoda pocas 5 rokoch. U Zien vo veku 50 rokov, ktoré uzivaji HSL, to bude 11 pripadov z 1000
uzivajucich HSL, pocas 5 rokoch (t.j. 3 pripady naviac).
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Iné stavy
HSL nezabrariuje strate paméte. St dokazy o vy$Som riziku straty paméte u zien, ktoré zacali
uzivat' HSL po 65 roku veku Zivota. Porad’te sa so svojim lekarom.

Iné lieky a Estrofem
Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ Gcinok lieku Estrofem . To moze viest’ k nepravidelnému
krvacaniu. Toto plati pre nasledujuce lieky:

. Lieky pouzivané pri epilepsii (ako fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

. Lieky pouzivané pri tuberkuloze (ako rifampicin a rifabutin)

. Lieky pouzivané pri HIV infekciach (ako nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir)
. Rastlinné prostriedky obsahujtice Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

HSL moéZe ovplyvnit’ sposob uc¢inku niektorych inych liekov:

° Liek na epilepsiu (lamotrigin), pretoze moze zvysit’ frekvenciu zachvatov

° Lieky proti virusu hepatitidy typu C (HCV) (ako je kombinovany lie¢ebny rezim
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho, ako aj liecebny
rezimglecaprevir/pibrentasvir) mozu spdsobit’ zvySené hodnoty pri krvnych testoch na kontrolu
fungovania pecene (zvysena hladina pecefiového enzymu ALT) u Zien uzivajucich CHC
(kombinovanu hormonalnu antikoncepciu alebo lie¢bu) obsahujucu etinylestradiol. Estrofem
obsahuje estradiol namiesto etinylestradiolu. Nie je zname, ¢i sa pri uzivani lieku Estrofem s
touto kombinaciou lieCebného rezimu proti HCV mdze vyskytnut’ zvysena hodnota peceniového
enzymu ALT.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Estrofem a jedlo a napoje
Liek sa m6ze uzivat’ s jedlom a ndpojmi alebo bez nich.

Tehotenstvo a dojéenie
Estrofem je ur€eny na uZivanie len pre zeny v postmenopauze. Ak otehotniete, ihned’ ukoncite
uzivanie lieku Estrofem a kontaktujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy ziadny vplyv lieku Estrofem na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Estrofem obsahuje laktézu
Estrofem obsahuje monohydrat laktozy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Laboratérne testy
Ak potrebujete krvné testy, povedzte lekarovi alebo laborantke, Ze uzivate Estrofem , pretoze
tento liek moéze ovplyvnit vysledky niektorych testov.

3. Ako uzivat’ Estrofem

Vzdy uzivajte Estrofem presne tak, ako Vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Ak mate odstranenti maternicu alebo nemate krvacanie z po§vy a neuzivate iné licky na
hormonalnu liecbu, moéZete zacat’ s liecbou v ktorykol'vek den.

UZite peroralne (cez tsta) jednu tabletu kazdy deri, pribliZne v rovnakom ¢ase. Po uziti
vsetkych 28 tabliet kalendarneho balenia, pokracujte bez prerusenia s d’alsim balenim.

Navod na pouzitie kalendarneho balenia je na konci tejto Pisomnej informacie pre pouzivatelku,
pozri ,NAVOD NA POUZITIE*.

Lekar vam m4 predpisat’ na liecbu najniz$iu t€innt davku na ¢o najkratsi cas, aky je
potrebny. Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, ze tato davka je prilis silna, alebo
nie je dostacne silna.

Ak ste mali odstranent maternicu, lekar vam navysSe nepredpise progestagén (d’alsi
zensky hormon), s vynimkou toho, ak ste mali stav nazyvany endometriéza (ukladanie
tkaniva maternice mimo maternice).

Ak ste doteraz uzivali init HSL, spytajte sa lekara alebo lekarnika, kedy mate zacat’
uzivat’ Estrofem .

Ak sa u Vas prejavi nahle krvacanie alebo Spinenie, nie je zvyc€ajne potrebné znepokojovat’ sa,
zvlast’ pocas prvych par mesiacov uzivania HSL (pozri tiez Cast’ 2 “HSL a rakovina”, Nadmerné
zhrubnutie sliznice maternice (hyperplazia endometria) a rakovina sliznice maternice (rakovina
endometria)” pre d’alSie informacie).

AK uZijete viac lieku Estrofem , ako mate
Ak ste uzila viac lieku Estrofem , ako ste mala, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi.
Predavkovanie lickom Estrofem moéze u vas spdsobit’ nutkanie na vracanie alebo vracanie.

AK zabudnete uzit’ Estrofem:

Ak ste zabudli uzit’ tabletu vo zvy€ajnom cCase, uZzite ju do najblizsich 12 hodin. Ak preslo viac
ako 12 hodin, vynechajte chybajicu davku a za¢nite znovu ako oby¢ajne v nasledujuci den.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Vynechanie davky moze
zvysit pravdepodobnost’ nahleho krvacania a Spinenia, ak mate eSte maternicu.

AK prestanete uzivat’ Estrofem:
Ak chcete ukondit’ liecbu s lickom Estrofem , porad’te sa najprv so svojim lekarom. Lekar vam
vysvetli dosledok ukoncenia lieCby a vysvetli vam iné moznosti liecby.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak potrebujete operaciu

Ak planujete operaciu, povedzte chirurgovi, Ze uzivaze Estrofem . Mozno bude potrebné ukonéit’
uzivanie lieku Estrofem priblizne 4 az 6 tyzdnov pred operaciou, aby sa znizilo riziko tvorby
krvnych zrazenin (pozri Cast’ 2, ,,Krvné zrazeniny v zilach®). Spytajte sa lekara, kedy mozete
zacat’ znova uzivat’ Estrofem .

4. MoZné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.



Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2023/05948-Z1B

Nasledujuce ochorenia s hlasené CastejSie u zien uzivajucich HSL v porovnani so Zenami
neuzivajucimi HSL:

. rakovina prsnika

. abnormalny rast alebo rakovina sliznice maternice (hyperpléazia alebo rakovina
endometria)

. rakovina vajecnikov

. krvné zrazeniny v zilach n6h alebo plicach (Zilovy tromboembolizmus)

. ochorenie srdca

. mozgova prihoda

. pravdepodobna strata pamate, ak sa HSL za¢ne uzivat’ vo veku viac ako 65 rokov

Viac informacii o vedlajsich aginkoch pozri v asti 2, ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Estrofem

Precitlivenost/alergia (menej ¢asté vedl'ajSie uc¢inky — mozu postihovat’ 1 az 10 osdb z 1000).
Hoci je to menej ¢asta udalost’, moze sa vyskytnit'precitlivenost’/alergia . Priznaky
precitlivenosti/alergie mézu zahiat’ jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov: zihl'avka,
svrbenie, opuch, tazkosti s dychanim, nizky krvny tlak (bled a chladnu pokozku, rychly tep
srdca), pocit zavratu, potenie, ktoré mézu byt priznakmi anafylaktickej reakcie/Soku. Ak sa
objavi jeden z uvedenych priznakov, prestaiite uzivat’ Estrofem a vyhl’adajte ihned’ lekarsku
pomoc.

Vyskyt moznych vedl'ajsich u¢inkov uvedenych nizsie je definovany podl'a nasledujicej
konvencie:

Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Casté vedPajsie uinky
Depresia

. Bolest hlavy

. Bolesti brucha (zaludka)

. Nevol'nost’ (pocit na vracanie)

. Kice v nohach

. Bolestivost’ prsnikov, citlivost’ prsnikov alebo zvaésenie prsnikov
. Opuch (zadrziavanie tekutin)

. Zvysenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky:
. Poruchy videnia

. Krvné zrazeniny v zilach (zilovy embolizmus)
. Pélenie zahy (dyspepsia)

. Vracanie

. Plynatost’ alebo nadivanie

. Z1¢énikové kamene

. Svrbenie alebo zihl'avka (urtikaria).

Vel'mi zriedkavé vedPajSie u¢inky
. Nepravidelné krvacanie z poSvy™
. Migréna, zhorSenie oproti predchadzajiicemu stavu
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. Mozgova prihoda

. Nespavost’ (neschopnost’ zaspat’)

. Epilepsia

. Zmeny pohlavnej tuzby

. Infekcie posvy sposobené plesfiami
. Zhorsenie astmy

. Zavrat

. Hnacka

. Vypadavanie vlasov (alopécia)

. ZvySeny krvny tlak

. Alergicka reakcia.

*Ak je predpisany zene s maternicou

Nasledujtce vedlajsie G¢inky boli hlasené pri inych HSL.

. Ochorenie zl¢nika

. Ro6zne poruchy koze:
odfarbenie koze, zvlast’ na tvari alebo krku, zname ako ,,tehotenské Skvrny* (chloazma)
bolestivé ¢ervenkasté kozné uzliny (uzlovity erytém)
kozna vyrazka so zacervenanim alebo vriedkami (multiformny erytém).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t€inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ii¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Estrofem
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Estrofem po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a skatul’ke. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovéavajte v chladnicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Estrofem obsahuje

Liecivo je estradiol (vo forme hemihydratu estradiolu). Kazda filmom obalena tableta obsahuje
1 mg estradiolu.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny $krob, hydroxypropylceluloza, mastenec
a stearat horecnaty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Filmova vrstva obsahuje hypromeldzu, mastenec, oxid titanicity (E171), propylénglykol a
cerveny oxid Zelezity (E172).

AKko vyzera Estrofem a obsah balenia
Filmom obalené tablety st cervené okruhle s priemerom 6 mm. Tablety sl na povrchu oznacené
vyrytou znackou NOVO 282.

Velkost balenia:
. 1 x 28 filmom obalenych tabliet
. 3 x 28 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsvaerd

Déansko

www.novonordisk.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Slovensko/SUKL(
www.sukl.sk).
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NAVOD NA POUZIVANIE

Navod na pouzivanie kalendarne ¢islovaného, otacavého, kruhového balenia

1. Nastavenie dia
Otocte vnutorny disk na defi tyzdiia oproti malému plastovému drziaku tabliet.

2. Ako vybrat’ prvu tabletu
Rozlomte plastovy drziak a vyklopte tabletu.

3. Otocte kazdy den

Jednoduchym pohybom oto¢te priehl'adny cifernik v smere hodinovych ruéi¢iek o jedno miesto
tak, ako ukazuje Sipka. Vyklopte d’alSiu tabletu.

Priehl'adny cifernik moze byt pooto¢eny len po vyklopeni tablety.
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