Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Estreva

Estradiolum
0,1%, zel

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Estreva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Estreva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera syntetyczny 17-estradiol, ktory jest chemicznie i biologicznie identyczny z endogennym
ludzkim estradiolem. Estradiol nalezy do grupy hormonéw ptciowych — estrogenow.

Lek stosuje si¢ w hormonalne;j terapii zastepczej (HTZ) w leczeniu objawdw niedoboru estrogendow u
kobiet po menopauzie.

Istniejg jedynie ograniczone doswiadczenia dotyczace zastosowania preparatu u kobiet po 65 roku
zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Estreva

Kiedy nie stosowac leku Estreva:

- jesli pacjentka ma uczulenie na estradiol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jezeli pacjentka choruje obecnie lub chorowata na nowotwér piersi lub jesli wystepuje jego
podejrzenie;

- jezeli pacjentka choruje na nowotwor zlosliwy wrazliwy na dzialanie estrogenow, jak na
przyktad nowotwor blony §luzowej macicy (endometrium) lub jesli wystepuje jego
podejrzenie;

- jesli wystepujg niezdiagnozowane krwawienia z pochwy;

- jesli wystepuje nieleczony rozrost blony §luzowej trzonu macicy;

- jesli pacjentka ma lub miata zZylng chorobe zakrzepowo - zatorowa (zakrzepica zyt
glebokich, zatorowos$¢ ptucna);

- jezeli pacjentka ma zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S Iub
antytrombiny);

- jezeli pacjentka choruje lub w niedalekiej przesztosci chorowata na chorobe spowodowang
zakrzepami tetnic, na przyktad zawal miesnia sercowego, udar mézgu lub dusznice
bolesng;

- jezeli pacjentka ma lub miata w przeszioéci chorobe watroby i wyniki testow watrobowych
nie wrocity do normy;

- jezeli pacjentka choruje na rzadka dziedziczng chorobe krwi zwang porfirig.



Jezeli ktorykolwiek z powyzszych czynnikow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania produktu
Estreva, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Estrevy nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Specjalne srodki ostroznosci

HTZ powinno si¢ stosowac tylko w leczeniu tych objawdéw menopauzy, ktore niekorzystnie wpltywaja
na jako$c¢ zycia.

W regularnych odstepach czasu (co najmniej raz do roku) pacjentka powinna mie¢ przeprowadzane
badanie kontrolne.

Jesli w trakcie leczenia pacjentka zaobserwuje jakiekolwiek zmiany w piersiach nalezy niezwtocznie
poinformowac o tym lekarza.

Kobiety z zachowang macicg przez co najmniej 12 dni cyklu powinny zazywac tez progestagen.

W przypadku, gdy ktérakolwiek z wymienionych nizej chorob zostala rozpoznana obecnie,

wystepowata w przesztosci i (lub) nasilata si¢ w okresie cigzy lub wczesniejszego leczenia

hormonalnego pacjentka powinna pozostawac pod $cistg kontrola. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze

choroby te moga wystapi¢ ponownie lub nasili¢ si¢ w okresie leczenia lekiem Estreva;

w szczegolnosci nalezy tu wymienic:

- mig$niaki macicy

- rozrost blony §luzowej macicy poza jama macicy (endometrioza) lub wczesniejsze przypadki
nadmiernego rozrostu btony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium)

- zaburzenia zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie lub istnienie czynnikoéw podwyzszajacych
ryzyko ich wystapienia (patrz nizej)

- czynniki ryzyka wystapienia nowotworu wrazliwego na estrogen, np. pokrewienstwo
pierwszego stopnia z chorg na raka piersi

- nadci$nienie tetnicze

- zaburzenia czynno$ci watroby (np. gruczolak watroby)

- cukrzyca, niezaleznie od tego czy towarzysza jej zmiany naczyniowe czy tez nie

- kamica pecherzyka zotciowego

- migrena lub silne bole glowy

- choroba uktadu odpornosciowego, ktora wptywa na wiele narzadéw w organizmie (toczen
rumieniowaty uktadowy)

- padaczka

- astma

- otoskleroza (choroba ucha prowadzaca do ghuchoty)

- dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy.

Lekarz podejmie decyzj¢ o przerwaniu leczenia, jezeli wystapia przeciwwskazania, a takze w

nastepujacych sytuacjach:

- zazOlcenie skory lub biatek oczu (zo6ttaczka) lub narastajace zaburzenia czynnos$ci watroby

- znaczny wzrost ci$nienia tgtniczego krwi

- nowy napad migrenowego bolu glowy

- cigza

- opuchniecie twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnos$ci w przetykaniu czy pokrzywki, w
potaczeniu z trudnos$ciami w oddychaniu, ktére sugeruja obrzgk naczynioruchowy.

HTZ i nowotwory zlosliwe

Nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium) oraz nowotwor
zlosliwy blony §luzowej macicy (nowotwor endometrium)

Stosowanie wylacznie estrogenowej HTZ zwigksza ryzyko nadmiernego pogrubienia btony sluzowe;j
macicy (hiperplazji endometrium) oraz nowotworu ztosliwego blony §luzowej macicy (nowotworu



endometrium). Dodatkowe stosowanie progestagenu przez co najmniej 12 dni w kazdym 28-dniowym
cyklu chroni pacjentke przed tym zwigkszonym ryzykiem. Lekarz przepisze osobno progesteron,
jezeli pacjentka ma zachowang macice. Jezeli macica zostala usunieta (histerektomia), nalezy omowic¢
z lekarzem, czy stosowanie tego leku bez progesteronu jest bezpieczne.

W przypadku kobiet z zachowang macica, ktore nie korzystajg z HTZ, srednio u 5 na 1 000 kobiet

w przedziale wiekowym od 50 do 65 lat zostanie zdiagnozowany nowotwor endometrium.

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat z zachowang macicg, ktore stosuja wylacznie estrogenowg HTZ,

u 10-60 kobiet na 1 000 zdiagnozowany zostanie nowotwor endometrium (tj. od 5 do 55 dodatkowych
przypadkéw), w zalezno$ci od dawki oraz okresu przyjmowania leku.

Rak piersi

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zastgpczej (HTZ) w postaci skojarzenia
estrogenu i progestagenu lub samego estrogenu zwigksza ryzyko wystapienia raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od tego, jak dlugo pacjentka stosuje HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po 3 latach
stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszacé, ale ryzyko
moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuze;j, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosuja HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
srednio 13 do 17 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowg HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 16—17 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku od 50 lat, ktore rozpoczna pigcioletnig estrogenowo-progestagenowa
HTZ, liczba zachorowan wyniesie 21 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkdw).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosuja HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
$rednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnig estrogenowa HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 34 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczna 10-letnig estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 48 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 21 przypadkow).

* Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli pojawia si¢ zmiany
takie jak:

* zmarszczenia skory,

* zmiany w obrebie sutka,

» wszelkie widoczne lub wyczuwalne zgrubienia.

Nowotwor jajnika
Nowotwor jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz nowotwor piersi.

Stosowanie HTZ obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagenow wiagze si¢
z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie
stosujg HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2 000 kobiet. U
kobiet, ktore przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2 000 stosujacych (tj.okoto 1
dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i krazenie

Zakrzepy w zylach (zakrzepica)

Ryzyko zakrzepow zylnych jest ok. 1,3 do 3-krotnie wigksze w przypadku kobiet stosujacych HTZ,
zwlaszcza w pierwszym roku leczenia, niz u kobiet, ktore jej nie stosuja. Jesli zakrzep dostanie si¢ do
pluc, moze spowodowac bol w klatce piersiowej, dusznosci, omdlenie lub nawet Smier¢.
Prawdopodobienstwo zakrzepdéw w zytach zwigksza si¢ z wiekiem i w zalezno$ci od wystgpowania
nastepujacych czynnikow. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli ma miejsce ktorakolwiek z



ponizszych sytuacji:

* pacjentka nie moze chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu rozlegtego zabiegu chirurgicznego, urazu
lub choroby (zobacz réwniez punkt 3 ,,Jezeli konieczna jest operacja”),

* pacjentka jest otyta (Wskaznik Masy Ciata, WMC >30 kg/m?2),

* pacjentka ma zaburzenia krzepnigcia krwi 1 wymaga dlugotrwatego leczenia z wykorzystaniem leku
przeciwzakrzepowego,

* jezeli ktorykolwiek z bliskich krewnych miat zakrzep w konczynie dolnej, plucu lub innym
narzadzie,

* pacjentka jest w cigzy i (lub) okresie poporodowym,

* pacjentka choruje na toczefn rumieniowaty uktadowy (SLE),

* pacjentka choruje na nowotwor.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, w ciagu 5 lat §rednio u 4-7 na 1
000 prawdopodobnie wystapi zakrzep zylny. U kobiet w wieku od 50 do 59 Iat, ktore stosowaty
zlozong estrogenowo-progestagenowa HTZ przez ponad 5 lat, w 9-12 przypadkach na 1 000 wystapi
zakrzep zylny (tzn. o 5 przypadkoéw wigcej). W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, z usunigta
macicg, ktore stosowaty wylacznie estrogenowa HTZ przez 5 lat, zakrzep pojawi si¢ u 5-8 kobiet na
1 000 (tzn. o 1 przypadek wigcej).

Choroba wiencowa

Brak jest dowodow naukowych potwierdzajacych, ze HTZ moze zapobiega¢ zawatom migénia
sercowego. Kobiety w wieku powyzej 60 lat, ktére stosujg ztozong estrogenowo-progestagenowa
HTZ, sa nieznacznie bardziej narazone na choroby serca niz kobiety, ktore nie korzystaja z HTZ.

W przypadku kobiet, ktorym usunigto macice, i ktore stosuja wylacznie estrogenows terapig, nie ma
zwigkszonego ryzyka choroéb serca.

Udar mézgu

Ryzyko udaru niedokrwiennego mézgu jest ok. 1,5-krotnie wigksze u 0sob stosujacych HTZ niz u
tych, ktore z niej nie korzystaja. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru mozgu spowodowanego
stosowaniem HTZ zwigksza si¢ z wiekiem.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosuja HTZ, $rednio u 8 na 1 000 w ciagu

5 lat prawdopodobnie wystapi udar niedokrwienny mozgu. Sposrod kobiet w wieku 50-59 lat, ktore
stosujg HTZ, wystapi 11 takich przypadkéw na 1 000 osob korzystajacych z terapii, w ciggu 5 lat (tzn.
o 3 przypadki wiecej).

Inne stany

Estrogeny moga powodowac zatrzymanie ptynéw w organizmie, z tego powodu pacjentki z
zaburzeniami czynnosci serca lub nerek powinny by¢ $cisle monitorowane. Szczegdlnie dotyczy to
pacjentek z krancowa niewydolno$cig nerek, gdyz mozna u nich oczekiwac zwigkszenia stezenia
substancji czynnych leku Estreva.

Kobiety z rozpoznang uprzednio hipertrojglicerydemig powinny by¢ §ci§le monitorowane podczas
stosowania estrogenow, poniewaz w rzadkich przypadkach opisywano znaczne zwigkszenie st¢zenia
trojglicerydow w osoczu prowadzace do zapalenia trzustki.

Estrogeny zwigkszaja ilos¢ globuliny wiazacej hormony tarczycy (TBG; thyroid binding globulin), co
prowadzi do zwigkszenia catkowitej ilosci krazacej tyroksyny. Zmniejsza si¢ wychwyt T3 przez
zywice, co odzwierciedla zwigkszone stezenie TBG. Stezenia wolnego T4 1 wolnego T3 pozostaja
niezmienione. Moze tez zwigkszac si¢ stezenie innych biatek wiagzacych w osoczu, np. globuliny
wigzacej kortykosteroidy czy globuliny wigzacej hormony ptciowe co prowadzi odpowiednio do
zwigkszenia st¢zenia krazacych we krwi hormonéw kortykosteroidowych i hormonow plciowych.
Odpowiednio wolne i aktywne biologicznie st¢zenia hormondw pozostajg niezmienione. Moze tez
doj$¢ do zwiekszenia stezenia innych biatek osocza (substratu dla uktadu angiotensynogen/renina,



alfa-I-antytrypsyny, ceruloplazminy).

HTZ nie poprawia funkcji poznawczych (utrata pamigci, zaburzenia percepcji, uwagi). Istnieja
dowody na zwigkszone ryzyko otepienia u kobiet, ktore rozpoczely HTZ w wieku powyzej 65 lat.

Dzieci

Estradiol w postaci aerozolu lub zelu moze zosta¢ przypadkowo przeniesiony ze skory pacjenta na
inne osoby. Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu innych osob, zwlaszcza dzieci, z odstonigtym
obszarem skory pacjenta i w razie potrzeby przykry¢ to miejsce po wyschnigciu aerozolu (zelu). Jesli
dziecko wejdzie w kontakt z obszarem skory, na ktdry rozpylono (naniesiono) estradiol, nalezy jak
najszybciej umy¢ skore dziecka woda z mydlem. Ze wzgledu na przeniesienie estradiolu, mate dzieci
mogg wykazywac nieoczekiwane objawy dojrzewania plciowego (np. paczkowanie piersi). W
wigkszosci przypadkow objawy te ustepuja, gdy dziecko nie jest juz narazone na dziatanie estradiolu
w postaci aerozolu lub Zelu.

Jesli u dziecka, ktére mogto by¢ przypadkowo narazone na dzialanie estradiolu w postaci aerozolu lub
zelu zaobserwuje si¢ jakiekolwiek oznaki lub objawy dojrzewania (rozwdj piersi lub inne zmiany
plciowe), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Estreva a inne leki

Niektore leki moga wptywaé na dziatanie leku Estreva. Moze to prowadzi¢ do nieregularnego
krwawienia. Dotyczy to nastgpujgcych lekow:

- lekow stosowanych w leczeniu padaczki (jak np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina),

- lekow stosowanych w leczeniu gruzlicy (jak np. ryfampicyna, ryfabutyna),

- lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV (takich jak newirapina, efawirenz, rytonawir i
nelfinawir),

- preparatow ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Hormonalna terapia zastgpcza moze wplywac na dziatanie innych lekow:

— leku na padaczke (lamotrygina), poniewaz moze wptyna¢ na zwigkszenie czgstosci napadow
drgawkowych;

— lekéw stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenie watroby typu C (HCV) (takie jak schemat
leczenia za pomocg ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru z dazabuwirem lub bez dazabuwiru oraz
schemat leczenia za pomoca glekaprewiru/pibrentaswiru) poniewaz moze powodowac zwickszenie
parametréw czynnosci watroby w badaniach laboratoryjnych krwi (zwigkszona aktywno$¢ enzymu
watrobowego AIAT) u kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace
etynyloestradiol. Lek Estreva zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy
zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego AIAT moze wystgpi¢ podczas stosowania leku Estreva
jednoczesnie z tego rodzaju schematem leczenia skojarzonego przeciwko wirusowi HCV.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lekarz udzieli pacjentce stosownych
wskazowek.

Testy laboratoryjne

Jesli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel laboratorium
o przyjmowaniu leku Estreva, poniewaz lek ten moze wptywac na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Estreva nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.



Jesli w trakcie przyjmowania leku pacjentka zajdzie w cigzg, nalezy przerwac leczenie i niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Niezamierzone zazywanie leku w czasie cigzy nie jest wskazaniem do jej przerwania.

Przed zastosowaniem leku prosimy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wpltywu Estrevy na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Estreva
Lek Estreva zawiera glikol propylenowy, ktory moze wywolywac¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ lek Estreva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie pozwala¢ innym osobom dotyka¢ obszaru skory, na ktory zostal rozpylony (naniesiony) spray lub
zel, dopoki nie wyschnie i w razie potrzeby przykry¢ ubraniem.

Dawkowanie

Kazde naci$nigcie pompki dozujacej (porcja leku) dostarcza 0,5 g zelu.

Przecigtna dawka wynosi 1,5 g zelu czyli 3 porcje leku raz na dobg przez 24 do 28 dni.
Przy stosowanej dawce dobowej 1,5¢g, pojemnik 50 g wystarcza na miesigc.

Zel nalezy naktada¢ raz na dobe, rano lub wieczorem, najlepiej po kapieli.

Dawke mozna dostosowac do indywidualnych potrzeb.

Indywidualne dawki dobowe mogg si¢ wahac od 0,5 g do 3 g zelu.

Przy rozpoczynaniu i kontynuacji leczenia objawdw zwigzanych z menopauzg zaleca si¢ stosowanie
minimalnej skutecznej dawki przez jak najkrotszy okres.

Kobiety z zachowana macicg powinny przez co najmniej 12 do 14 dni cyklu przyjmowac progestagen
w skojarzeniu z lekiem Estreva celem uniknigcia wywotanego estrogenami rozrostu endometrium.
Nie zaleca si¢ dodawania progestagenu przy leczeniu kobiet z usunigta macicg, chyba ze wczesniej
zdiagnozowano u nich endometriozg.

Mozna stosowa¢ dwa schematy terapeutyczne:

1) Cykliczny: Lek Estreva stosuje si¢ przez 24 do 28 dni, po czym nastepuje 2 do 7-dniowa
przerwa. U kobiet z zachowana macicg progestagen nalezy podawac co najmniej przez ostatnie 12 dni
leczenia estradiolem. W okresie bez lekow moze wystapi¢ krwawienie z odstawienia.

2)  Ciagly: Lek Estreva stosuje si¢ ciagle, bez przerw. U kobiet z zachowang macica progestagen
nalezy podawac co najmniej przez 12 dni w miesigcu. W okresie odstawienia progestagenu moze
wystgpi¢ krwawienie z odstawienia.

Ciagly sposob leczenia mozna zaleci¢ w przypadkach, gdy w okresie wolnym od leku Estreva
pojawiaja si¢ nasilone objawy niedoboru estrogenow.

Jak nakladaé zel Estreva 0,1%?

1/ Zdja¢ nakretke.

2/ Trzymajac pojemnik jedng rekg podstawi¢ drugg dton pod koncowke pompki i nacisngé pompke
tak, by uzyskac¢ porcje zelu. Przy pierwszym uzyciu konieczne moze by¢ kilkukrotne
przyci$nigcie pompki w celu uruchomienia urzadzenia i uzyskania pierwszej porcji zelu. Porcja ta
moze nie mie¢ wlasciwej objetosci i nalezy jg wyrzucic.




3/ Pozwoli¢ aby mig¢dzy kolejnymi nacisni¢gciami koncowka pompki powrdcita do swej wyjsciowe;j
pozycji.

Powierzchnia naktadania Zelu powinna by¢ rowna mniej wigcej powierzchni dwoch dioni. Pacjentka
naktada Zel na czysta, suchg i nieuszkodzong skore brzucha, ud, ramion lub barkéw, najlepiej po
kapieli rano lub wieczorem. Zelu nie wolno nakladaé na skére piersi ani na blony §luzowe. Nalezy
unika¢ kontaktu leku z oczami. Nie trzeba wciera¢ leku w skore zaleca si¢ jednak pozostawi¢ go na
niej ok. 2 minuty przed zatoZzeniem ubrania.

Zel nie plami ubran. Po nalozeniu zelu nalezy umy¢ rece.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Estreva
W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Estreva moga wystapic¢: nudnosci,
wymioty i krwawienie po odstawieniu leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Estreva

Jesli pacjentka zapomniata natozy¢ zel okreslonego dnia, nalezy natozy¢ go tak szybko jak to mozliwe
i kontynuowa¢ leczenie zalecang dawka.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli nie natozono zelu przez kilka dni, moze wystapi¢ nieregularne krwawienie lub plamienie.

Przerwanie stosowania leku Estreva
Po zaprzestaniu terapii mogg ponownie pojawi¢ si¢ objawy menopauzy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czeste dziatania niepozadane : (>1/100 do < 1/10): zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata, bol
glowy, bol brzucha, nudnosci, wysypka, $wiad, krwawienia lub plamienia z macicy lub pochwy.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane: (>1/1000 do < 1/100): reakcje nadwrazliwosci, depresyjny
nastréj, zawroty glowy, zaburzenia widzenia, palpitacje (kotatanie serca), niestrawnos$¢, rumien
guzowaty, pokrzywka, bol piersi, tkliwosc¢ piersi, obrzgk.

Rzadkie dziatania niepozadane: (>1/10 000 do <1/1000): nerwowos$¢, zmniejszenie libido lub
zwigkszenie libido, migrena, nietolerancja soczewek kontaktowych, wzdecia i wymioty, hirsutyzm,
tradzik, kurcze migsni, bolesne miesiaczkowanie, uptawy, zespot napigcia przedmiesigczkowego,
powigkszenie piersi, zmeczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Estreva

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegolnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Estreva

Substancja czynng leku jest Estradiol. 1 g zelu zawiera 1,0325 mg estradiolu potwodnego, co
odpowiada 1,0000 mg bezwodnego estradiolu.
Kazda dawka dostarcza 0,5 g zelu, czyli 0,5 mg estradiolu (jako 0,516 mg estradiolu pétwodnego).

Substancje pomocnicze to: Etanol, woda oczyszczona, glikol propylenowy, glikolu dietylenowego eter
monoetylowy, polimer karboksypoliwinylowy, trolamina, edetynian disodu.

Jak wyglada lek Estreva i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ przezroczystego i bezzapachowego zelu.
Opakowanie zawiera tube z 50 g zelu w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Wytwérca:

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

Delpharm Drogenbos SA
Groot Bijgaardenstraat 128
Drogenbos B-1620

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego pod numerem telefonu: 22 307 71 66.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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