Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00745-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatelku

NEOFOLLIN
Smg/ml injekény roztok
estradiol-valerat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NEOFOLLIN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete NEOFOLLIN
Ako pouzivatt NEOFOLLIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NEOFOLLIN

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Coje NEOFOLLIN a na &o sa pouZiva

NEOFOLLIN je liek, ktory obsahuje ako ucinnu latku estradiol-valerat. Estradiol je synteticky pripraveny
hormon, ktory je totozny s prirodzenym estrogénom (Zensky pohlavny hormén).

NEOFOLLIN sa pouziva na:

- hormonalnu substitu¢nu (ndhradni) liecbu (HSL) pri nedostatku estrogénov vo vajecnikoch
(hypoestrogenizmus), napr. pri primarnej (nepritomnost’ prvej menstruacie u dievcat do 16. roku veku)
alebo sekundarnej amenoree (nepritomnost’ menstruacie) dokdzanom negativnym progesteronovym testom
i laboratérnymi testami, atrofiou endometria (zniZenie funkcie sliznice maternice) a hypoestrogénovym
obrazom (pokles hladiny hormoénov) pri posvovej cytologii

- hormonalnu substitu¢nu liecbu pri pred¢asnom zlyhani funkcie vaje¢nikov pred 40. rokom zivota
(predCasna menopauza), napr. po ovariektomii (chirurgické odstranenie vajecnikov) alebo radiokastracii
(vplyvom ziarenia) z dévodu nenadorovych ochoreni

- hormonalnu substitu¢nu liecbu pri celkovych aj lokalnych poruchéach vyvoja spésobenych
hypoestrogenizmom (eunuchoidny rast - rast s nedostatocnou ¢innost'ou pohlavnych organov, genitalny
infantilizmus — vyvojova zaostalost’ pohlavnych organov, hypoplazia uteru — neuplné vyvinutie maternice).

- hormonalnu substitu¢nu liecbu pri primarnej amenoree (nepritomnost’ prvej menstruacie u dievéat do 16.
roku veku)

- zastavenie dysfunkéného (nepravidelného) maternicového krvacania

- estrogénovy test

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NEOFOLLIN

Anamnéza a pravidelné lekarske vySetrenie
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Je potrebné zvazit' rizika spojené s pouzivanim HSL pred rozhodnutim zac¢at’ liecbu alebo pokracovat’
v lie¢be s HSL.

Skusenosti s liecbou Zien s pred€asnou menopauzou (kvoli zlyhaniu vaje¢nikov alebo chirurgickému
odstraneniu vajecnikov) st obmedzené. Ak ste v pred¢asnej menopauze, riziko spojené s pouzivanim HSL
mdze byt odlisné. Povedzte to svojmu lekarovi.

Skor, ako zacnete (alebo znovu zacnete) pouzivat HSL, va$ lekar sa vas opyta na osobnu a rodinna
anamnézu (ochorenia v minulosti). Lekar moze rozhodnut’ o vykonani lekarskych vysetreni. Tieto mozu
zahfnat’ vySetrenie prsnikov a/alebo interné vySetrenie, ak je to potrebné.

Pocas liecby liekom NEOFOLLIN je potrebné, aby ste sa podrobili pravidelnym lekarskym kontroldm
(najmenej raz ro¢ne). Pocas tychto kontrol sa porozprévajte so svojim lekdrom o prinosoch a rizikédch
pokracovania v lie¢be lickom NEOFOLLIN.

Podrla odporucania vasho lekara si davajte pravidelne vySetrit’ prsniky.

Nepouzivajte NEOFOLLIN

ak sa na vas vztahuje ¢okol'vek z nasledovného. Ak si nie ste istd oh'adom niektorého z bodov uvedenych

nizsie, porozpravajte sa o tom s lekarom predtym, ako pouzijete NEOFOLLIN.

- ak ste alergicky na estradiol-valerat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate, alebo ste niekedy mali rakovinu prsnika, alebo ak existuje podozrenie, Ze ju mate

- ak mate, alebo ste niekedy mali rakovinu, ktora je citliva na estrogény, ako rakovina sliznice maternice
(endometrium), alebo ak existuje podozrenie, Ze ju mate

- ak mate neobjasnené krvacanie z posSvy

- ak mate nadmerne zhrubnutu sliznicu maternice (hyperplazia endometria), ktora sa neliecila

- ak mate, alebo ste niekedy mali krvnl zrazeninu v Zile (trombdza), napriklad v nohe (hlboka zilova
trombdza) alebo v pl'ucach (pl'icna embolia)

- ak mate poruchu zrazanlivosti krvi (napr. nedostatok proteinu C, proteinu S alebo antitrombinu)

- ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie sposobené krvnymi zrazeninami v tepnach, napriklad
srdcovy infarkt, cievnu mozgovu prihodu, alebo srdcovil anginu

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a pecenové testy sa nevratili na normalne hodnoty

- ak mate zriedkavy krvny problém nazyvany ,,porfyria®, ktory sa v rodinach dedi (dedi¢ny)

- tak ste tehotna

- ak mate podozrenie na tuberkul6zu rodidiel

- ak mate rakovinu mocopohlavného traktu

- ak mate cystick mastopatiu (nezhubna tvorba cyst a uzlikov v prsnej zl'aze) - aj v rodinnej alebo
osobnej anamnéze

- pri hepatopatii (poskodenie pecene)

- ak mate posvové krvacanie vyvolané vysokou hladinou estrogénov

Ak sa u vés vyskytne niektory z tychto stavov prvy raz pocas pouZzivania liecku NEOFOLLIN, ukoncite ihned’
pouZivanie lieku a okamzite sa porad’te s lekdrom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouzivat NEOFOLLIN, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.

Ak mate alebo ste niekedy mali niektory z nasledujucich stavov, povedzte to lekarovi predtym, ako zacnete

liecbu, pretoze v priebehu liecby lickom NEOFOLLIN sa tieto stavy mozu vratit’ alebo zhorsit’.

V takom pripade budl potrebné Castejsie kontroly u lekara:

- myom (nezhubny nédor) vnutri maternice,

- rast sliznice maternice mimo maternice (endometridza) alebo nadmerny rast sliznice maternice v
minulosti (hyperplazia endometria),

- zvySené riziko tvorby krvnych zrazenin (pozri “Krvné zrazeniny v Zilach (trombdza)®),
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- zvySené riziko vzniku nadorov citlivych na estrogény (napr. ak sa vyskytli u matky, sestry alebo starej
matky, ktoré mali rakovinu prsnika),

- vysoky krvny tlak,

- ochorenie pecene, ako je nezhubny nddor pecene,

- diabetes (cukrovka),

- ZIcové kamene,

- migréna alebo silné bolesti hlavy,

- ochorenie imunitného systému, ktoré postihuje mnohé orgéany tela (systémovy lupus erythematosus,
SLE),

- epilepsia,

- astma,

- ochorenie postihujuce usny bubienok a sluch (otoskleroza),

- vel'mi vysokd hladina tukov v krvi (triglyceridy),

- zadrziavanie tekutin kvoli problémom so srdcom a oblickami,

- dedi¢ny a ziskany angioedém (opuch hlbSich vrstiev koze, podkozia, sliznic na réznych Castiach tela,
najcastejSie na tvari, rukdch, nohach, vicsinou ide o l'ahky stav, ale niekedy méze byt’ zivot ohrozujici —
pri opuchu hrdla alebo jazyka).

Prestaiite pouzivat’ NEOFOLLIN a okamzite vyhPadajte lekara

Ak pocas pouzivania HSL zistite okol'vek z nasledujuceho:
- akykol'vek zo stavov uvedenych v cCasti ,,Nepouzivajte NEOFOLLIN*
- zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (Zltacka). Méze ist’ o prejavy ochorenia pecene
- opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla, a/alebo problémy s prehitanim alebo Zihlavka spolu
s dychavi¢nost'ou, ¢o mdze naznacovat’ angioedém.
- velké zvysenie krvného tlaku (priznaky mézu byt bolest” hlavy, tinava a zévraty)
- migrenoznu bolest’ hlavy, ktora sa objavi prvy raz
- ak otehotniete
- ak spozorujete priznaky krvnych zrazenin, ako napr.:
- bolestivy opuch alebo zacervenenie nohy
- nahla bolest’ v hrudniku
- tazkosti s dychanim
Pre viac informacii pozri Cast’ ,,Krvné zrazeniny v zilach (tromboza)*.

Poznamka: NEOFOLLIN nie je antikoncep¢ny pripravok. Pokial’ mate menej ako 50 rokov alebo pokial’ od
vasej poslednej menstruacie uplynulo menej ako 12 mesiacov, je vhodné ako prevenciu pripadného
otehotnenia pouzivat’ niektorti doplnujucu formu antikoncepcie. Porad’te sa so svojim lekarom.

HSL a rakovina

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

Uzivanie HSL so samotnym estrogénom zvysi riziko nadmerného zhrubnutia sliznice maternice (hyperplazia
endometria) a rakoviny sliznice maternice (rakovina endometria).

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

U Zien, ktoré maju maternicu a neuzivaju HSL, priemerne 5 z 1 000 bude mat’ diagnostikovant rakovinu
endometria vo veku 50 az 65 rokov.

U zien vo veku 50 az 65 rokov, ktoré majii maternicu a uzivaji HSL so samotnymi estrogénmi, pocet
pripadov rakoviny endometria bude medzi 10 a 60 na 1 000 uZzivateliek HSL (t. j. 5 az 55 pripadov viac) v
zavislosti od davky a diZky jej uzivania.
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Rakovina prsnika

Udaje dokazuju, e uZivanie hormonalnej substituénej lie¢by (HSL) obsahujiicej kombinaciu estrogénu-
gestagénu alebo len estrogény zvysuje riziko vzniku rakoviny prsnika. Osobitné riziko zavisi od dizky
pouzivania HSL. Dal3ie riziko sa prejavi v priebehu 3 rokov pouZivania. Po ukonéeni HSL sa zvysené riziko
¢asom znizi, mbéze vsak pretrvat’ 10 rokov alebo viac, ak ste HSL pouzivali dlhSie 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 1 000.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat' HSL obsahujticu len estrogény a bud 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 HSL obsahujticu len estrogény a bud ju uzivat’ v priebehu 5
rokov, sa vyskytne 21 pripadov z 1 000 Zien (t. j. 4 az 8 pripadov viac).

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

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

Pravidelne si vySetrujte prsniky. Navstivte lekara, ak zistite zmeny, ako su:
—  priehlbinky v kozi
— zmeny na bradavkach
— akékol'vek hrcky, ktoré vidite alebo citite

Navyse sa odportca, aby ste sa pripojili k mamografickym skriningovym programom, ktoré vam ponuknu.
Pri mamografickom skriningu je dblezité, aby ste informovali zdravotni sestru/zdravotnickeho pracovnika,
ktory vam bude robit’ mamografické vySetrenie, ze pouzivate HSL, pretoze tento liek moze zvysit hustotu
prsnikov, ¢o méze ovplyvnit’ vysledok mamografie. V mieste, kde sa zvysi hustota prsnika, mamografia
nemusi zistit’ vSetky hrcky.

Rakovina vajeénikov

Rakovina vaje¢nikov je zriedkava - ovela zriedkavejsia ako rakovina prsnikov. UZivanie HSL so samotnym
estrogénom alebo s kombinaciu estrogénu-gestagénu je spojené s mierne zvySenym rizikom rakoviny
vajecnikov.

Riziko rakoviny vaje¢nikov sa meni s vekom. Napriklad u priblizne 2 Zien z 2 000 vo veku 50 az 54 rokov,
ktoré neuzivaji HSL, sa pocas 5 rokov diagnostikuje rakovina vajec¢nikov. U Zien, ktoré uzivali HSL

5 rokov, su to -priblizne 3 pripady na 2 000 uzivateliek (t. j. priblizne 1 pripad viac).

Posobenie 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
neuZzivajucich HSL, a to najmé v priebehu prvého roka uzivania.

Krvné zrazeniny mézu byt’ zavazné a ak sa niektord dostane do pl'ic, méze vyvolat’ bolest’ na hrudniku,
dychavicnost, stratu vedomia alebo dokonca smrt’.
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Pravdepodobnost’ krvnej zrazeniny v Zilach sa zvySuje s pribudajacim vekom a v pripade, Ze sa na vas
vztahuje ¢okol'vek z nasledujticeho. Informujte svojho lekara, ak sa niektora z nasledujtcich situacii
vzt'ahuje na vas:
— ak nemdzete chodit’ dlhSiu dobu kvo6li vel'kej operacii, zraneniu alebo chorobe (pozri tiez Ak sa
musite podrobit’ chirurgickému vykonu* v Casti 3.”)
—  mate vel'kl nadvahu (BMI >30 kg/m?)
— ak mate problém s krvnymi zrazeninami, ktoré vyzaduju dlhodobu liecbu liekmi na zabranenie
tvorby krvnych zrazenin
— ak niekto z vaSich blizkych pribuznych mal niekedy krvnu zrazeninu v nohe, pl'uacach alebo inom
organe
— mate systémovy lupus erythematosus (SLE)
— mate rakovinu

Popis prejavov krvnej zrazeniny najdete v ,,Prestaiite pouzivat NEOFOLLIN a okamzite vyhl'adajte lekara®.

Porovnanie
U zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaju HSL, v priemere pocas 5-ro¢ného obdobia, sa moze ocakavat’ u 4
az 7 z 1 000, Ze buda mat’ krvna zrazeninu v Zile.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré uzivali estrogén-gestagénovu HSL pocas 5 rokov, bude pocet dodato¢nych
pripadov 9 az 12 z 1 000 uzivajucich HSL (t. j. 5 pripadov viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré maju odstranenti maternicu a uzivali HSL so samotnymi estrogénmi pocas 5
rokov, bude 5 az 8 pripadov z 1 000 uzivajacich HSL (t. j. 1 pripad naviac).

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

U zien star$ich ako 60 rokov uzivajucich estrogén-gestagénova HSL je mierne vicSia pravdepodobnost’
ochorenia srdca ako u tych, ktoré neuzivali ziadnu HSL.

U Zien, ktoré maju odstrdnent maternicu a uzivaju liebu so samotnymi estrogénmi, nie je zvysené riziko
vzniku ochorenia srdca.

Mozgova prihoda
Riziko vzniku mozgovej prihody je asi 1,5-kréat vysSie u Zien uZivajucich HSL ako u Zien, ktoré neuzivali
HSL. Pocet dodato¢nych pripadov mozgovej prihody kvoli uzivaniu HSL stupa vekom.

Porovnanie

U Zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaji HSL, sa mdze pocas 5 rokov oCakévat’ u priemerne 8 z 1 000
vyskyt mozgovej prihody. U zien vo veku 50 rokov, ktoré 5 rokov uzivali HSL, to bude 11 pripadov z 1 000
uzivajucich HSL (t. j. 3 pripady viac).

Iné stavy
HSL nechrani pred stratou pamaéte. U Zien, ktoré zacali uzivat' HSL po 65. roku veku existuju dokazy
o vysSom riziku straty pamite. Porad’te sa so svojim lekarom.

Iné lieky a NEOFOLLIN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, d’alSie lieky,¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
vol'nopredajnych liekov, rastlinnych liekov alebo inych prirodnych pripravkov, povedzte to svojmu lekarovi

alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mézu ovplyvnit’ uc¢inok liecku NEOFOLLIN. To mdZe viest’ k nepravidelnému krvacaniu.
Toto plati pre nasledujuce lieky:
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- lieky na lie¢bu epilepsie (ako fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

- lieky na lie¢bu tuberkulézy (ako rifampicin a rifabutin)

- lieky na liec¢bu infekcie HIV (ako nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir)

- rastlinné pripravky obsahujuce Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)

- lieky na lie¢bu virusovej hepatitidy C (HCV) (ako je kombinovana liecba
ombitasvirom/paritaprevirom/ritonavirom s dasabuvirom alebo bez a tiez kombinovana liecba
glekaprevirom/pibrentasvirom) mdzu sposobit’ zvySenie hodndt peceniovych krvnych testov (zvySenie
hladin peceniového enzymu ALT) u Zien, ktoré uzivaji kombinovanii hormonélnu liecbu obsahujticu
etinylestradiol. Liek NEOFOLLIN obsahuje estradiol miesto etinylestradiolu. Nie je zndme, Ci sa
mobze vyskytnut’ zvySenie hladin pecefiového enzymu ALT u zien, ktoré uzivaju lieck NEOFOLLIN
subezne s lieckmi pre kombinovanu lie¢bu virusovej hepatitidy C (HCV). Porad’te sa so svojim
lekarom.

Liek zvySuje ucinok lie¢iv metabolizovanych mikrozomalnymi enzymami. Pri su¢asnom podani
hepatotoxickych liekov (lieky ovplyviiujuce funkciu pecene) sa zvySuje riziko poskodenia pecene. Liek
znizuje ucinnost’ dikumarolovych antikoagulancii (latky znizujice zrazanlivost’ krvi) a antidiabetik (latky
znizujuce hladinu glukézy v krvi). Zvysuje ucinnost’ antagonistov kyseliny listovej a petidinu. Nevhodné
interakcie mozu vzniknut’ v kombinacii s antiepileptikami (lie€iva pouzivané na liecbu epilepsie -
protiki¢ové latky).

Estrogény mozu zvysit’ toxicitu chlorpromazinu (neuroleptikum pouzivané k liecbe tazkych dusevnych
ochoreni moze zosiliiovat’ cholestaticky u¢inok — hromadenie zI¢e).

Dlhodobé podévanie antibiotik m6Zze znizovat’ ti€innost’ estrogénovych preparatov zrychlenim ich
metabolizmu v dosledku zosilneného G¢inku mikrozomalnych enzymov (enzymov podielajicich sa na
metabolizme a zbavovani skodlivych latok). Likvidaciou ¢revnej flory mdzu antibiotikd znemoznit’
enterohepatalny obeh estrogénov (proces braniaci velkym stratam estrogénu z organizmu).

Laboratérne testy

Ak potrebujete vySetrenie krvi, moc€u alebo vySetrenie §titnej zl'azy povedzte lekarovi alebo zdravotnej
sestre, ze dostavate NEOFOLLIN, pretoze tento liek moze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

NEOFOLLIN nie je ur¢eny na pouzivanie pocas tehotenstva a doj€enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

NEOFOLLIN nema Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivatt NEOFOLLIN

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

NEOFOLLIN méZe podavat’ vylucne lekar alebo zdravotnd sestra ako injekciu hlboko do svalu.
Vas lekar vam na lie¢bu vasich priznakov predpiSe ¢o mozno najnizsiu davku lieku k pouzivaniu na ¢o
mozno najkratSiu dobu. Kontaktujte svojho lekara v pripade, ze sa vam zda predpisana davka prili$ silna

alebo naopak slaba.

Odporucana davka je:



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00745-Z1B

- pri nepravidelnosti menstruac¢ného cyklu v prvych rokoch po menarche (prvej menstruacii): 4., 11. a 18.
deni cyklu 2 ml NEOFOLLINU (10 mg estradiol-valeratu) do svalu, 18. defi spolu s progesterénom.

- pri substitu¢nej terapii pri primarnej amenoree (ak dievéa nedostane menstruaciu do 16. roku veku): 2 ml
NEOFOLLINU (10 mg estradiol-valeratu) do svalu, po 14 ditoch pridat’ progesteron.

- pri substitu¢nej terapii pri Turnerovom syndréome: 2 ml NEOFOLLINU (10 mg estradiol-valeratu) do svalu
1., 8. a 15. deni cyklu, kombinovat’ s progesterénom 15. a 22. defi. Po zacati krvacania 2 ml NEOFOLLINU
(10 mg estradiol-valeratu) do svalu 4., 11. a 18. den cyklu, pridat’ progesterén 18. a 25. deii cyklu.

- pri substitu¢nej terapii pri dlhotrvajucej sekundarnej amenoree vo fertilnom veku (nepritomnost’
menstruacného krvacania v plodnom obdobi)_a preukdzanom nedostatku endogénnych estrogénov a
pozitivhom estrogénovom teste: 2 ml NEOFOLLINU (10 mg estradiol-valeratu) do svalu 1., 8. a 15. deii
cyklu, pridat’ progesteron 15. a 22. deil. Po dosiahnuti G¢inku (maternicové krvacanie) sa ddvka v d’alSich
cykloch znizuje. Vacsinou staci podat’ na 8. deii cyklu 2 ml NEOFOLLINU a 15. defi znovu spolu s
progesteronom. Po navodeni menstruacného cyklu staci 18. deii kombinované podanie 1 - 2 ml
NEOFOLLINU spolu s progesteronom. Po 3 - 6 cykloch sa aplikuje na 18. deii len samotny progesteron. Ak
nedojde ku krvacaniu, vykona sa progesterénovy test na overenie endogénnej produkcie estrogénov.

- pri substitu¢nej terapii pri sekundarnej amenoree a negativnom estrogénovom teste: 7 - 10 tyzdiiov 2 - 4 ml
NEOFOLLINU (10 - 20 mg estradiol-valeratu) do svalu raz tyzdenne. Posledny tyzden pridat’ progesteron.

- pre zastavenie dysfunkéného krvacania: 2 ml NEOFOLLINU (10 mg estradiol-valeratu) spolu s
progesteronom do svalu.

- pri estrogénovom teste: 2 ml NEOFOLLINU raz tyzdenne po dobu 3 - 4 tyzdiiov. Pri pozitivnhom teste sa
maternicové krvacanie objavi do 14 dni po poslednej injekcii.

Estrogény sa pri insuficiencii ovarii (nedostatocnej ¢innosti vajecnikov) maji pouzivat’ v najniz$ej ucinnej
davke a o najkratsi Cas.

Ak pouzijete viac liecku NEOFOLLIN, ako mate

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra, preto nie je pravdepodobné, ze dostanete zli
davku.

Nie st informacie o dosledkoch akutneho (nédhleho) predavkovania estradiolom u l'udi. Liecba pripadného
predavkovania ma byt’ symptomaticka (liecba priznakov z predavkovania).

Ak zabudnete pouzitt NEOFOLLIN
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ NEOFOLLIN

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

Ak sa musite podrobit’ chirurgickému vykonu

Ak idete na chirurgicky zakrok, povedzte chirurgovi, Ze pouzivate NEOFOLLIN. Mozno bude potrebné
ukoncit’ pouzivanie licku NEOFOLLIN asi 4 az 6 tyzdiiov pred operaciou, aby sa znizilo riziko vzniku

krvnej zrazeniny (pozri taktiez Cast’ 2 ,, Krvné zrazeniny v zile®). Poradte sa s lekarom, kedy mozete znovu
zacat’ pouzivat NEOFOLLIN.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Vyskyt vedlajsich G¢inkov zavisi od veku pacientky a ide najmaé o prejavy zosilnenych fyziologickych
ucinkov estrogénov:

- anorexia (nechutenstvo), nevol'nost’, vracanie, parestézia (zmenena citlivost’), hnacka, bolest’ hlavy, sklon k
depresidm a predrézdenosti, zvySené riziko trombembolie (vznik krvnej zrazeniny) predovsetkym u
fajciarov, vysoky krvny tlak, poruchy funkcie pecene (zltacka, adenémy), hyperpldzia endometria (nadmerny
rast sliznice maternice) s krvacanim, zvysena telesnd hmotnost (suvisi so zvySenym zadrziavanim vody v
tele), zvicsenie prsnikov a mastalgia (bolest’ prsnikovej zl'azy) u zien, gynekomastia (zvacSenie prsnikove;j
zlazy) u muzov, chloazma (zmeny zafarbenia koze predovsetkym na tvari alebo na krku, zname ako
»tehotenské Skvrny*), pred¢asné uzatvaranie epifyzarnych Strbin (pred¢asné ukoncenie rastu), mozna
teratogenita (vznik vrodenych vyvojovych chyb u plodu), rozne alergické reakcie.

Nasledujtice ochorenia st hlasené CastejSie u zien uzivajucich HSL v porovnani so Zenami neuzivajucimi

HSL:

- rakovina prsnika

- nadmerny rast sliznice maternice alebo rakovina sliznice maternice (hyperpldzia alebo rakovina
endometria)

- rakovina vajecnikov

- krvné zrazeniny v zilach noh alebo v pl'icach (zilovy trombembolizmus)

- ochorenie srdca

- mozgova prihoda

- pravdepodobna strata pamaéte, ak sa HSL zacne uzivat’ vo veku viac ako 65 rokov

Viac informadcii o vedl'ajSich uc¢inkoch pozri v Casti 2.

Nasledujtice vedl'ajsie ucinky boli hlasené pri pouzivani inej HSL:
- ochorenie Zl¢nika
- rozne kozné prejavy:
- zmeny zafarbenia koZe predovSetkym na tvari alebo na krku, zndme ako ,,tehotenské Skvrny*
(chloasma)
- bolestivé zacervenané uzliky na kozi (erythema nodosum)
- vyrazky s ostro ohrani¢enym zacCervenanim alebo vriedky (erythema multiforme)

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informéacii. VedlajSie u€inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat NEOFOLLIN

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovévajte
v chladnicke alebo mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NEOFOLLIN obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liec€ivo je estradiol-valerat 5 mg v 1ml olejového roztoku.

Pomocna latka je slne¢nicovy olej na injekciu.

Ako vyzera NEOFOLLIN a obsah balenia

NEOFOLLIN je ¢iry svetlozlty alebo Zltozeleny olejovy injekény roztok naplneny v ampulkach.

1) 1 ml neodlamovacie ampulky s nalepenym §titkom, s pilnikom, v plastovej vanicke, s pisomnou
informdciou pre pouzivatel'ku, v papierovej Skatulke
alebo

2) 1 ml odlamovacie ampulky s nalepenym Stitkom, v plastovej vanicke, s pisomnou informéciou pre

pouzivatelku, v papierovej Skatulke.

Velkost’ balenia je: 5 ampuliek po 1 ml.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky druhy balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.



