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Pribalova informace: informace pro uzivatelku
ESTRAHEXAL 25 mikrogramii/24 h transdermalni naplast
ESTRAHEXAL 50 mikrogramii/24 h transdermalni naplast

estradiolum hemihydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ESTRAHEXAL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pipravek ESTRAHEXAL pouzivat
Jak se pripravek ESTRAHEXAL pouziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek ESTRAHEXAL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek ESTRAHEXAL a k ¢emu se pouziva

ESTRAHEXAL je ptipravek hormonalni substitu¢ni terapie (HRT) ve formé naplasti s obsahem
zenského pohlavniho hormonu estradiolu.

ESTRAHEXAL je ur€en k 1écbé klimakterickych obtizi u Zen po menopauze a k prevenci obtizZi z
vyhasnuti funkce vajecniki; jde o tyto obtiZe: navaly horka, ndvaly poceni, projevy ochabovani
organi mocCovych cest a Zenského pohlavniho ustroji. Déle je urcen k ndhradé¢ hormont po
chirurgickém odstranéni vajecnik.

Samotny piipravek ESTRAHEXAL bez doplnéni dal$im Zenskym pohlavnim hormonem ze
skupiny tzv. gestagenu l1ékat predepiSe pouze Zenadm, kterym byla chirurgicky odstranéna déloha.

ESTRAHEXAL 50 mikrogram(/24 h transdermalni néplast



Pokud mate zvySené riziko zlomenin kvili osteopordze (fidnuti kosti), a nemlzete byt IéCena
jinou formou, nebo se jinad lécba ukazala jako neucinna, mize byt 1éCivy piipravek pouzit také
k preventivni 1écbé osteopordzy. Lékar s Vami probere vSechny pro Vas vhodné moznosti.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek ESTRAHEXAL pouZivat

VySetieni a pravidelné kontroly

Pouziti HRT nese rizika, ktera je tfeba vzit v uvahu pti rozhodovani, zda zah4jit 1é€bu nebo
pokracovat v pouzivani.

ZkuSenosti s 1écbou zen s pred¢asnou menopauzou (z diivodu selhani vajeéniki nebo operace)
jsou omezené. Pokud mate pied¢asnou menopauzu, rizika pouzivani HRT mohou byt razna.
Prosim, porad’te se se svym lékarem.

Dftive nez zaCnete (nebo znovu za¢nete) pouzivat HRT, 1€kar se Vas bude ptat na Vasi vlastni a
rodinnou zdravotni historii. Lékat se miize rozhodnout provést vysetfeni. To miize zahrnovat
vySetfeni prsou a/nebo interni vySetfeni, pokud je to nutné.

Poté, co jste zacala s pouzivanim ptipravku ESTRAHEXAL, mate chodit k 1ékafi na pravidelné
kontroly (nejmén¢ jednou za rok). Na téchto kontrolach se se svym lékafem porad’te 0 moznych
pfinosech a rizicich pouzivani ptipravku ESTRAHEXAL.

Pravidelné podstupujte vySetteni prsu podle doporuceni 1ékare.

NepouZivejte pripravek ESTRAHEXAL:

Nepouzivejte ESTRAHEXAL, pokud se Vas tyka nasledujici. Pokud si nejste jista nékterym z nize

uvedenych bodi, porad’te se se svym lékarem diive, nez zatnete ESTRAHEXAL pouzivat.

Nepouzivejte ESTRAHEXAL:

= jestlize jste alergicka na estradiol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

= pokud méate nebo jste méla rakovinu prsu, nebo mate-li podezieni na toto onemocnéni;

= jestlize mate rakovinu citlivou na estrogeny, jako je rakovina endometria (d€lozni vystelky),
nebo pokud mate podezieni na toto onemocnéni;

= jestlize mate nevysvétlitelné krvaceni z pochvy nejasného ptivodu;

=  mate-li nadmérné zesileni sliznice délohy (hyperplazie endometria), které neni 1éc¢eno;

= pokud mate nebo jste nékdy méla krevni srazeniny v cévach (trombdzu), napiiklad v nohou
(hlubok4 zilni trombodza) nebo v plicich (plicni embolie);

= mate-li poruchu srazlivosti krve (napt. nedostatek proteinu C, proteinu S nebo antitrombinu);

* pokud mate nebo jste neddvno méla onemocnéni zpisobené krevnimi srazeninami v cévach,
napf. srde¢ni infarkt, cévni mozkovou ptihodu nebo anginu pectoris;

= pokud mate nebo jste nékdy méla onemocnéni jater a Vase jaterni testy se nevratily k normalu;

= pokud mate vzacnou krevni poruchu s ndzvem "porfyrie", ktera se dédi.

Pokud se u Vas néktery z vysSe uvedenych stavli objevi poprvé pii pouzivani ptipravku
ESTRAHEXAL, pfestaiite ho okamzité pouzivat a porad’te se s I€karem.

Zv1astni opatrnosti pri pouziti pfipravku ESTRAHEXAL je zapotiebi

Pokud se u Vas nékdy vyskytl né€ktery z nasledujicich problém, informujte svého l1ékare pred
zahajenim 1éCby, protoze tyto obtize se mohou vratit nebo zhorsit béhem 1écby piipravkem
ESTRAHEXAL. Pokud ano, mate svého Iékatre navstévovat Castéji kvili kontrolam:

* myomy uvniti délohy;



» rust délozni sliznice mimo délohu (endometridza) ¢i nadmeérny rast délozni sliznice (hyperplazie
endometria) v anamnéze;
* zvysené riziko vzniku krevnich srazenin (viz "Krevni srazeniny v cévach (tromboéza)");

» zvysené riziko vzniku rakoviny citlivé na estrogen (napf. pokud matka, sestra nebo babicka mély
rakovinu prsu);

* vysoky krevni tlak;

* jaterni poruchy, jako je benigni nador jater;

* cukrovka;

* zlucové kameny;

* migréna nebo t¢zké bolesti hlavy;

* onemocnéni imunitniho systému, ktery postihuje mnoho organi v téle (systémovy lupus
erythematosus, SLE);

* epilepsie;

* astma,

 onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otoskleroza);

* velmi vysoka hladina tukt (triacylglycerolit) v krvi;

» zadrzovani tekutin v disledku srde¢nich potiZi nebo onemocnéni ledvin
* dédi¢ny a ziskany angioedém.

Prestaiite pouzivat pripravek ESTRAHEXAL a ihned se porad’te s 1ékai‘em
Pokud zaznamenate cokoli z nasledujiciho pii pouzivani HRT:
* n¢kterou z podminek uvedenych v bod¢ "Nepouzivejte ptipravek ESTRAHEXAL*.

» zezloutnuti kiize a ocniho bélma (Zloutenka). Toto mohou byt pfiznaky jaterni nemoci.
* velké zvySeni krevniho tlaku (pfiznaky mohou byt bolesti hlavy, unava, zavraté).

* migrény, bolesti hlavy, ke kterym u Vas doslo poprvé.

* pokud ot¢hotnite.

* pokud zaznamenate ptiznaky krevnich srazenin, jako jsou: bolestivy otok a zarudnuti nohy, nahla
bolest na hrudi, dychaci potiZe

* pokud zaznamenate otok obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s
dusnosti, coz miize naznacovat angioedém.

Dalsi informace najdete v bod¢ "Krevni srazeniny v cévach (tromboza)“.

Poznamka: ESTRAHEXAL neni antikoncepcni piipravek. Pokud je to méné nez 12 mésict od
posledni menstruace nebo je Vam méné nez 50 let, musite stidle pouzivat dalsi antikoncepci k
zabranéni ot€hotnéni. Porad’te se se svym lékafem.

HRT a rakovina

Nadmérné zbytnéni déloZni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina délozni sliznice
(rakovina endometria)

Vzhledem k pouze estrogenové HRT je zvyseno riziko nadmérného zesileni sliznice délohy
(hyperplazie endometria) a rakoviny délozni sliznice (endometria).

Uzivani progestogenu soucasné s estrogenem po dobu nejméné 12 dnti kazdého 28denniho cyklu Vas
pfed timto rizikem ochrani. Pokud stidle mate d¢lohu, 1ékat Vam progestogen predepise. Pokud Vam
byla déloha odstranéna (podstoupila jste hysterektomii), porad’te se se svym lékarem, zda mlZete tento
ptipravek bezpecné pouzivat bez progestagenu.

Srovnejte
U Zen, které jesté¢ maji délohu a které neuzivaji HRT, bude v priméru u 5 Zzen z 1000 diagnostikovan
karcinom endometria ve véku mezi 50 a 65 let.



U Zen ve véku 50 az 65 let, které jesté maji délohu a které uzivaji pouze estrogenovou HRT, bude
rakovina endometria diagnostikovana u 10 az 60 Zen z 1000 (tj. dalSich 5 az 55 ptipadl) v zavislosti
na davce a délce uzivani.

Neocekavané krvaceni

Pti pouzivani piipravku ESTRAHEXAL budete krvacet jednou za mésic (tzv. krvaceni z vysazeni).
Avsak pokud u Vas dojde k neo¢ekavanému krvaceni nebo Spinéni mimo pravidelné meésicni krvaceni,
které:

* pretrvava déle nez 6 mésict,

* zaCne poté, co jste ESTRAHEXAL pouzivala déle nez 6 mésici,

* se objevi po ukonceni 1écby pripravkem ESTRAHEXAL,

navstivte svého lékare co nejdiive.

Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u zen uzivajicich kombinaci
estrogen-progestagen nebo hormonalni substitucni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny
estrogen. Zvyseni rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se v pribéhu 3 let uzivani.

Po ukonceni HRT dodatec¢né riziko v pribehu casu klesa, ale mize pietrvavat az po dobu 10 let
nebo vice, pokud jste HRT uzivala po dobu delsi 5 let.

Srovnejte

Rakovina prsu je v pribéhu Sletého obdobi diagnostikovdna v pruméruu 13 az 17 Zen z 1 000 ve
véku 50 az 54 let, které neuzivaji HRT.

U Zen ve veéku 50 let, které zacnou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uZivat po
dobu 5 let, se vyskytne 16—17 ptipadi na 1 000 zen (tj. o 0 az 3 pripady vice).

U Zen ve veéku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a budou
jiuzivat po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 21 zen z 1 000 (tj. o 4 az 8 piipada
vice).

Rakovina prsu je v pribéhu 10letého obdobi diagnostikovana v priiméru u 27 Zen z 1 000 ve
véku 50 az 59 let, které neuzivaji HRT.

U Zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat
po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 Zen z 1 000 (tj. o 7 ptipadl vice).

U zen ve véku 50 let, které za€nou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT

a budou ji uZivat po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 zen z 1 000 (tj.

o 21 ptipadi vice).

Pravidelné si kontrolujte prsa. Navstivte svého lékate, pokud zaznamenate jakékoli zmény, jako
jsou:

* dulky v kazi,

* zmény na bradavce,

* hrudky, které mliZete vidét nebo citit.
Navic, pokud je Vam nabidnuto mamografické vySetfeni, mate ho podstoupit. Pro mamografické
vySetieni je dilezité, abyste informovala zdravotni sestru/zdravotnického pracovnika, ktery Vam
bude provadét rentgen, ze pouzivate HRT, protoze tento 1€k mize zvysit hustotu prsni tkdné, coz
muze ovlivnit vysledek mamografie. Tam, kde je zvySena hustota prsni tkan€, nemusi byt pfi
mamografii rozpoznany vSechny uzliky.

Karcinom vaje¢niki (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajecnikil je pomérn€ vzacny — mnohem vzacnéjsi nez naddorové onemocnéni
prsu. Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno
s mirn¢ zvySenym rizikem karcinomu vajecnikd.



Riziko karcinomu vajecnikti se méni s vékem. Napiiklad u ptiblizné¢ 2 zen z 2000 ve véku 50 az
54 let, které neuzivaji HRT, bude béhem Sletého obdobi diagnostikovan karcinom vajec¢nikt. U
zen, které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou pfiblizné 3 piipady na 2 000 uzivatelek (tj. pfiblizné
1 ptipad navic).

Vliv HRT na srdce a krevni obéh

Krevni sraZeniny v cévach (tromboza)

Riziko vzniku krevnich srazenin v zilach je asi 1,3-3krat vyssi u uzivatelek HRT nez u zen, které HRT
neuzivaji, zvlasté v prvnim roce 1écby.

Krevni srazeniny mohou byt zavazné, a pokud se srazenina dostane do plic, mize zptlisobit bolesti na
hrudi, dusnost, mdloby nebo dokonce smrt.

Pravdépodobnost vzniku krevni srazeniny se zvysSuje s vékem a v piipad¢, ze se Vas tyka ncktery z
nasledujicich bodu. Informujte, prosim, svého lékate, pokud se Vas nektera z téchto situaci tyka:

» Jste delsi dobu neschopna chlize z diivodu velké operace, zranéni nebo nemoci (viz také bod ,,Pokud
potiebujete operaci®).

« Trpite velkou nadvahou (BMI > 30 kg/m?).

» Mate poruchu srazlivosti krve, ktera vyzaduje dlouhodobou 1é¢bu 1ékem uzivanym k prevenci vzniku
krevnich srazenin.

* Pokud néektery z Vasich blizkych ptibuznych nékdy mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném
organu.

» Mate systémovy lupus erythematosus (SLE).

* Mate rakovinu.

Pokud se objevi priznaky krevni sraZeniny, viz bod "Pfestante pouzivat piipravek ESTRAHEXAL a
ihned se porad’te s 1ékafem".

Srovnejte

U Zen ve véku 50 let, které neuzivaji HRT, se v priméru u 4 az 7 zen z 1000 v pribehu 5 let o¢ekava
vznik krevni srazeniny v cévach.

U Zen ve veéku 50 let, které uzivaly estrogen-gestagenovou HRT vice nez 5 let, to je 9 az 12 ptipadl z
1000 (. dalsich 5 ptipadd).

U Zen ve véku 50 let, kterym byla odstranéna déloha a uzivaly pouze estrogenovou HRT vice nez 5
let, to bude 5 az 8 ptipada z 1000 uzivatelek (tj. o 1 ptipad vice).

Onemocnéni srdce (infarkt)

Neexistuje zadny dikaz, ze by HRT zabraiiovala infarktu.

Zeny nad 60 let, které uzivaji estrogen-gestagenovou HRT, jsou o néco vice vystaveny riziku vyskytu
srdecnich chorob nez ty, které HRT neuzivaji.

U zen, kterym byla odstranéna déloha a které uzivaji pouze estrogenovou terapii, neni zvysené riziko

rozvoje srde¢nich onemocnéni.

Cévni mozkova prihoda
Riziko vzniku cévni mozkové piihody je asi 1,5krat vyssi nez u Zen, které HRT neuzivaji. Pocet
ptipadt cévni mozkové piihody v disledku uzivani HRT se zvySuje s vékem.

Srovnejte

U Zen ve véku 50 let, které neuzivaji HRT, se ocekava, ze v prib¢hu 5 let mize k cévni mozkové
ptihodé€ dojit v priméru u 8 zen z 1000. U Zen ve v€ku 50 let, které uzivaji HRT, to bude po dobu 5 let
u 11 ptipada z 1000 (tj. dalsi 3 ptipady).

Jiné stavy
HRT nezabraiuje ztraté¢ paméti. Existuji dikazy vyssiho rizika ztraty paméti u zen, které zacaly uzivat
HRT po 65. roce véku. Porad’te se, prosim, se svym lékarem.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ESTRAHEXAL

Nékteré 1éky mohou ovlivnit G¢inek pfipravku ESTRAHEXAL. To mtze vést k nepravidelnému
krvaceni. Tyka se to néasledujicich 1éki:

* k 1é¢bé epilepsie (jako jsou fenobarbital, fenytoin a karbamazepin),

* k 1é¢be tuberkulozy (jako jsou rifampicin, rifabutin),

* k 1é¢be infekce virem HIV (jako jsou nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir),

» rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou.

HRT miize ovlivnit u€inek jinych 1éku jako jsou:

* piipravek k 1é¢bé epilepsie (lamotrigin), protoze mize zvysit frekvenci zachvatt kieci

* pripravky k 1écb¢ virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana lécba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo bez dasabuviru a také 1écba
glekaprevirem/pibrentasvirem) mohou zpusobit zvySeni hodnot jaternich krevnich testl (zvyseni
hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které¢ uzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci
obsahujici ethinylestradiol. Ptipravek Estrahexal obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu. Neni

znamo, zda se muze vyskytnout zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT u Zen, které uzivaji
pripravek Estrahexal soucasné s ptipravky pro kombinovanou 1é¢bu virové hepatitidy C (HCV).

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzivala nebo které mozna budete uzivat, a to v¢etn¢ piipravka bez lékarského predpisu,
rostlinnych ptipravki nebo jinych doplika stravy. Porad'te se se svym lékatem.

Laboratorni testy
Pokud budete potiebovat vySetteni krve, informujte 1ékate nebo personal laboratote, Ze pouzivate
ESTRAHEXAL, protoze tento 1ék miZe ovlivnit vysledky nékterych test.

Téhotenstvi a kojeni:
ESTRAHEXAL je urcen pouze pro pouziti u Zen po menopauze. Pokud otchotnite, prestafite
ESTRAHEXAL pouzivat a kontaktujte svého Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Ptipravek Estrahexal nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek ESTRAHEXAL pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
Jista, porad'te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Jaké mnozZstvi piipravku ESTRAHEXAL mate pouZivat a jak casto?

v

nejkratsi obdobi. Silu pfipravku (tj. zda pouZzivat ptipravek ESTRAHEXAL 25 mikrogram(/24h
nebo 50 mikrogramii/24 h) Vam ur¢i lékat. Pokud Vam Iékat neptedepsal jinak, piipravek
ESTRAHEXAL ptikladejte 2krat tydné, tj. novou néplast ptilozite sttidaveé vzdy za 3 a pak za 4
dny.

Jak a kdy mate pouzivat pripravek ESTRAHEXAL?



1. Jednotlivé naplasti jsou baleny zvlast. Tésné pred aplikaci natrhnéte ochrannou obalku jedné
jednotlivé naplasti na jednom z mist, oznacenych u dvou rohti obélky, a opatrn¢ odtrhnéte okraj
obalky; naplast vyjméte z obalu opatrné tak, aby se neposkodila.

2. Naplast opatrné ohybejte v perforovaném zafezu opakované sem a tam tak dlouho, az se vétSina
kryci folie podle zatezu oddé€li od lepici plochy vlastni eliptické néplasti. Tuto ¢ast kryci folie
uchopte za jeden z okrajovych hrotli, ktery se pii ohybani uvolnil, a tuto ¢ast kryci folie z
naplasti stahnéte.

3. Uvolnénou cast lepivé plochy naplasti prilozte na zdravé a dobie oCisténé misto na kizi zadni
plochy hyzdi.

4. Zbyvajici dosud prekrytou ¢ast naplasti lehce nadzvednéte a opatrné odstranite zbyvajici ¢ast
kryci folie; pak naplast pfilepte celou plochou na kazi.

5. Bezprostiedné po nalepeni celou plochu néplasti asi 10 sekund pevné pfitlacujte plochou ruky
na kuzi.

6. Pro kazdé dalsi ptilozeni naplasti volte nové, dosud nepouzité misto na kiizi. Naplast nesmite
nalepovat na prsy.

Néplast je tfeba chranit pfed ptimym slune¢nim svétlem.
Pfi manipulaci je tfeba vyhnout se dotyku s lepici plochou.
Bezprostfedné pied nalepenim néplasti nesmite na ptislusné misto kize nanaset zddnou mast.

Spravné prilozena naplast zstava pevné prilepena také pii koupani, sprchovani a riiznych typech
télesné aktivity. Pokud by se pii koupeli v horké vodé nebo v sauné¢ naplast odlepila, je tfeba
pouzit novou naplast, odlepenou naplast znova nepfilepujte.

Jak dlouho mate ESTRAHEXAL pouZivat?

ESTRAHEXAL se mé pouzivat jen po dobu nezbytné nutnou.

Obvykle budete ESTRAHEXAL pouzivat po dobu nékolika mésici nebo déle. Pomlize Vam to
k pfekonani projevii po menopauze a k prevenci fidnuti kosti.

Pravideln¢ mate chodit na kontrolu k 1ékafi, ktery posoudi pfinos a riziko 1é¢by a také zvazi, zda i
nadale mate naplasti pouzivat.

Jestlize jste zapomnéla pouZit ESTRAHEXAL
Jestlize zapomenete naplast vymeénit, ud¢€lejte to, jakmile si vzpomenete. Je jedno, ktery den to
bude, déle pokracujte podle davkovaciho rozvrhu.

JestliZe jste pouZila vice pripravku ESTRAHEXAL, nez jste méla
Vzhledem ke zptsobu aplikace néplasti ESTRAHEXAL je pfedavkovani nepravdépodobné.

Pokud pouZivite ESTRAHEXAL

Musite chodit pravidelné na lékafskou prohlidku (tj. nejméné€ jednou za rok). U nékterych
pacientek mize byt nutna Castéjsi kontrola. S I¢kafem se mate poradit o upravé davkovani nebo o
pokracovani 1écby.

Pokud pouzivate HRT, doporucuje se, stejné jako u vSech Zen, pravidelné vysetfeni prsi, stejné
jako samovySetfovani, o kterém Vas lékat pouci. Toto je prevence proti nezddoucimu ucinku
HRT. V ptipad¢ podezieni se porad’te s 1ékafem.



Lékafe informujte také o planované operaci. Pokud musite jit neofekavané do nemocnice,
informujte 1ékate, ktery Vas pfijima, ze pouzivite ESTRAHEXAL. Riziko vzniku krevnich
srazenin v zilach mize byt docasné zvyseno, jako vysledek operace, zavazného poranéni nebo
prodlouzeného pobytu na luzku. Lécba piipravkem ESTRAHEXAL smi byt obnovena, teprve az
jste pln¢ pohybliva.

Pokud si myslite, ze Vam 1écba nepomaha, nebo se pii pouzivani naplasti ESTRAHEXAL necitite
dobfte, porad’te se s Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U Zen uzivajicich HRT byla (ve srovnani se zenami, které¢ HRT neuzivaji) ¢astéji zaznamenana
nasledujici onemocnéni:

* rakovina prsu,

* nadmérné zbytnéni nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo rakovina endometria),

* rakovina vaje¢niku,

* krevni srazeniny v cévach nohou nebo plic (Zilni tromboembolismus),

« onemocnéni srdce,

* cévni mozkova piihoda,

* mozna ztrata paméti, pokud je 1écba HRT zahajena po 65. roce véku.

Vice informaci o té€chto nezadoucich uc¢incich viz bod 2.

Pii pouzivani ptipravku ESTRAHEXAL a jinych ptipravkti HRT byly zaznamenany nasledujici
nezéadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 pacientku z 10)
e zmény té€lesné hmotnosti
e Dbolest hlavy
e bolest bficha
e pocit na zvraceni
e pocit zvySené¢ho biisSniho tlaku a objemu
e vyrazka, svédeni
e d¢lozni/vaginalni krvaceni véetné Spinéni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacientku ze 100)
e reakce z precitlivélosti
e deprese
e zavrat
e poruchy zraku
e buseni srdce (palpitace)
e travici obtize (dyspepsie)
e zanét podkozi, projevujici se jako Cervena, tvrda a bolestiva loziska v kizi (erythema



nodosum), koptivka
bolest prsou, citlivost prsou
edém (nadmérné mnozstvi vody v ob¢hu ¢i tkénich)

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacientku z 1000)

uzkost

snizeni nebo zvySeni pohlavni touhy

migréna

nesnasenlivost kontaktnich cocek

nadymani, zvraceni

nadmérné ochlupeni u Zen (hirsutismus), akné
svalové kiece

bolestiva menstruace, vaginalni vytok, syndrom pfipominajici premenstruacni syndrom

zvétseni prsi

unava

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacientku z 10 000)

anafylaktoidni reakce

krevni srazenina (embolie), vysoky krevni tlak, rozsiteni zil (varixy)
abnormalni hodnoty jaternich testt, cholestaticka zloutenka

kontaktni dermatitida (zanét kiize), poruchy pigmentace, svédéni, vyrazka
bolest koncetin

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)

nervozita

afektivni labilita (Casté zmény nélady)

tvorba Zlucovych kaménkd, priijem, poruchy Zlu¢niku
ztrata vlast, chloasma (zlutohnéda kozni skvrna)
bolest v zadech

zvétSeni délohy, nezhoubny nador délohy (leiomyom)

Vyse uvedené piiznaky jsou zdvazné a vyZzaduji naléhavou lékarskou pomoc.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucink, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlésit také pfimo na adresu:
Statni Gistav pro kontrolu 1€¢iv, Srobéarova 48, 100 41, Praha 10, webové stranky:

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

5. Jak pripravek ESTRAHEXAL uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu.

Jak dlouho muzete uchovavat pripravek ESTRAHEXAL po otevieni?


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Po otevieni obalky s naplasti naplast ihned ptilozte.

Ptipravek ESTRAHEXAL uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Neuchovavejte v chladnicce, chrante
pied mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ESTRAHEXAL obsahuje

Lécivou latkou je estradiolum hemihydricum 2,066 mg (odpovida estradiolum 2,00 mg) v jedné
naplasti (transdermalnim terapeutickém systému) rozméru 10 cm?, coz odpovid4 uvoliiovani 25
mikrogrami estradiolu za 24 hodin.

Lécivou latkou je estradiolum hemihydricum 4,13 mg (odpovidéa estradiolum 4,00 mg) v jedné
néplasti (transdermélnim terapeutickém systému) rozméru 20 cm?, coZ odpovid4 uvoliiovani 50
mikrogramil estradiolu za 24 hodin.

Dalsimi slozkami jsou akrylatovy kopolymer, pegoterat, tokoferol alfa D.
Jak pripravek ESTRAHEXAL vypada a co obsahuje toto baleni

ESTRAHEXAL 25: 6, 18 nebo 24 naplasti
ESTRAHEXAL 50: 6, 18 nebo 24 naplasti

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Hexal AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko
Vyrobce

Hexal AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 7. 2024



