Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Estrofem 1 mg filmom obloZene tablete
estradiol hemihidrat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Estrofem i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Estrofem
Kako uzimati Estrofem

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Estrofem

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OO RWN U

1. Sto je Estrofem i za §to se koristi

Estrofem je lijek za hormonsko nadomjesno lijeenje (HNL). Estrofem sadrzi zenski spolni hormon
estradiol. Estrofem se koristi u Zena u postmenopauzi, osobito u zZena kojima je odstranjena maternica
(imale su histerektomiju) te zbog toga ne trebaju uzimati kombiniranu estrogensko-progestagensku
terapiju.

Estrofem se koristi za:

UblaZavanje simptoma koji se javljaju nakon menopauze

Tijekom menopauze koli¢ina estrogena koju stvara Zensko tijelo opada. To moZe uzrokovati simptome
kao Sto su zazareno lice, vrat i prsa (‘valovi vrucine’). Estrofem ublazava te simptome nakon
menopauze. Estrofem ¢e Vam biti propisan samo ako simptomi menopauze ozbiljno narusavaju Vas
svakodnevni Zivot.

Iskustvo u lije¢enju lijekom Estrofem u Zena starijih od 65 godina ograni¢eno je.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Estrofem

Povijest bolesti i redoviti kontrolni pregledi
Primjena HNL-a povezana je s nekim rizicima koji se moraju uzeti u obzir kod odlu¢ivanja da li
zapoceti s uzimanjem, odnosno da li nastaviti s uzimanjem HNL-a.

Iskustvo u lije¢enju zena koje su usle u preuranjenu menopauzu (zbog zatajenja jajnika ili operacije)
ograniceno je. Ako ste usli u preuranjenu menopauzu, rizik primjene HNL-a mozZe biti razlicit.
Porazgovarajte sa svojim lije¢nikom.

Prije nego pocnete uzimati (ili ponovno uzimati) HNL, lije¢nik Vas treba pitati o osobnoj povijesti
bolesti te o povijesti bolesti ¢lanova Vase obitelji. Lije¢nik moZe odluciti da Vam napravi fizikalni
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Kada poénete s uzimanjem lijeka Estrofem morate odlaziti lije¢niku na redovite kontrolne preglede
(najmanje jednom godiSnje). Tijekom tih pregleda lije¢nik s Vama mozZe razgovarati o koristima i
rizicima daljnje primjene lijeka Estrofem.

Odlazite na redovite preglede dojki kako Vam je preporucio Vas lijecnik.
Nemojte uzimati Estrofem
Ako se nesto od dolje navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni vezano uz bilo §to dolje navedeno,

porazgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego uzmete lijek Estrofem.

Nemojte uzimati Estrofem

. ako imate, sumnja se da imate ili ste ikad imali rak dojke.

. ako imate, sumnja se da imate ili ste imali rak osjetljiv na estrogen, primjerice rak sluznice
maternice (endometrija).

. ako imate bilo kakvo nerazjasnjeno krvarenje iz rodnice.

. ako imate pretjerano zadebljanje sluznice maternice (hiperplaziju endometrija), a niste zbog
toga lijeCeni.

. ako imate ili ste ikad imali krvni ugrusak u venama (tromboza), u nogama (duboka venska
tromboza) ili plu¢ima (pluéna embolija).

. ako imate poremecaj zgrusavanja krvi (kao $to je nedostatak proteina C, proteina S ili
antitrombina).

. ako imate ili ste nedavno imali bolest prouzrokovanu krvnim ugru$cima u arterijama, kao §to su

sréani udar, mozdani udar ili angina.

. ako imate ili ste ikad imali bolest jetre i testovi funkcije jetre se nisu vratili u normalu.

. ako imate rijetki poremecaj krvi koji se zove porfirija, a koji se prenosi unutar obitelji
(nasljeduje).

. ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na estradiol ili bilo koji drugi sastojak lijeka Estrofem
(navedeno u dijelu 6. ‘Sadrzaj pakiranja i druge informacije’).

Ako se bilo koje od gore navedenih stanja pojavi po prvi puta tijekom uzimanja lijeka Estrofem,
smjesta prekinite s uzimanjem i odmah se posavjetujte s lije¢nikom.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Estrofem. Recite lije¢niku ako ste ikad imali neki od
dolje navedenih problema prije nego zapocnete s lijeCenjem. Ovi problemi mogu se ponovo pojaviti ili
pogorsati za vrijeme lijeCenja lijekom Estrofem. Ako je tako, morate ¢es¢e odlaziti lijecniku radi
kontrolnih pregleda.

. fibroidi u maternici
. rast sluznice maternice izvan maternice (endometrioza) ili pretjeran rast sluznice maternice u

povijesti bolesti (hiperplazija endometrija)
. povecani rizik pojave krvnih ugrusaka (vidjeti ‘Krvni ugrusci u venama (tromboza)’)
. povecani rizik pojave raka osjetljivog na estrogen (imate majku, sestru ili baku koje su imale rak

dojke)
. poviseni krvni tlak
. poremecaj jetre, kao Sto je dobrocudni tumor jetre
. Secerna bolest
. zuéni kamenci
. migrena ili jake glavobolje
. bolest imunoloskog sustava koja zahva¢a mnoge organe u tijelu (sistemski lupus eritematodes-

SLE)
. epilepsija
i astma
. bolest koja zahvaca bubnji¢ i sluh (otoskleroza)
. jako povecana razina masnoca (triglicerida) u krvi
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. zadrzavanje tekuéine u tijelu zbog problema sa srcem ili bubrezima
. nasljedni i steCeni angioedem.

Prestanite uzimati Estrofem i odmah posjetite lije¢nika
Ako primijetite bilo §to od navedenog tijekom uzimanja HNL-a:

. bilo koje od stanja navedeno u dijelu ‘Nemojte uzimati Estrofem’

. zuta boja koze ili bjeloo¢nica (zutica). To mogu biti znakovi bolesti jetre.

. oteceno lice, jezik i/ili grlo i/ili otezano gutanje ili koprivnjaca, uz otezano disanje, sto su
znakovi koji upucuju na angioedem

. pojava znatnog porasta krvnog tlaka (simptomi mogu biti primjerice glavobolja, umor,
omaglica)

. glavobolja poput migrene koja se pojavila po prvi puta
. ako zatrudnite
. ako primijetite znakove krvnog ugruska kao $to je:

- bolno oticanje i crvenilo nogu

— iznenadna bol u prsima

- poteskoce s disanjem.

Za vi$e informacija, vidjeti ‘Krvni ugrusci u venama (tromboza)’.

Napomena: Estrofem nije kontracepcijsko sredstvo. Ako je proslo manje od 12 mjeseci od posljednje
mjesecnice ili ste mladi od 50 godina, mozda ¢ete i dalje morati koristiti dodatnu kontracepciju za
sprjec¢avanje trudnoc¢e. Obratite se svom lije¢niku za savjet.

HNL i rak

Pretjerano zadebljanje sluznice maternice (hiperplazija endometrija) i rak sluznice maternice
(rak endometrija)

Uzimanje HNL-a sa samim estrogenom povecat Ce rizik od pretjeranog zadebljanja sluznice maternice
(hiperplazija endometrija) i raka sluznice maternice (rak endometrija).

Uzimanje progestagena, uz estrogen, tijekom najmanje 12 dana svakog 28-dnevnog ciklusa stiti Vas
od dodatnog rizika. Lije¢nik ¢e Vam stoga odvojeno propisati progestagen, ako jo§ imate maternicu.
Ako Vam je odstranjena maternica (imali ste histerektomiju), porazgovarajte s lijeénikom da li je
sigurno uzimati ovaj lijek bez progestagena.

Usporedba
U Zena u dobi od 50 do 65 godina koje imaju maternicu i koje ne uzimaju HNL, u prosjecno njih 5 na
1000 bit ¢e dijagnosticiran rak endometrija.

U Zena u dobi od 50 do 65 godina koje imaju maternicu i uzimaju HNL sa samim estrogenom, rak
endometrija bit ¢e dijagnosticiran u 10 do 60 Zena na 1000 (tj. izmedu 5 i 55 dodatnih slucajeva),
ovisno o dozi i trajanju lijeCenja.

Neodekivano krvarenje

Tijekom uzimanja lijeka Estrofem imat ¢ete jednom mjesec¢no krvarenje (tzv. prijelomno krvarenje).
Ako se osim mjese¢nog krvarenja pojavi neo¢ekivano krvarenje ili se pojave kapljice krvi (tockasto
krvarenje), koje:

. traje dulje od prvih 6 mjeseci
. zapoc¢ne nakon $to uzimate Estrofem viSe od 6 mjeseci
. se nastavi nakon §to ste prestali uzimati Estrofem

posijetite lije¢nika $to je prije moguce.
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Rak dojke

Dokazi pokazuju da se primjenom kombiniranog estrogensko-progestagenskog ili samo estrogenskog
hormonskog nadomjesnog lije¢enja (HNL) povecava rizik od raka dojke. Dodatni rizik ovisi o tome
koliko ste dugo primjenjivali HNL. Dodatni rizik postaje vidljiv unutar 3 godine primjene.

Nakon prestanka primjene HNL-a dodatni rizik smanjit ¢e se s vremenom, ali moze trajati 10 ili vise
godina ako ste primjenjivali HNL duze od 5 godina.

Usporedba

U Zena u dobi od 50 do 54 godine koje ne primjenjuju HNL, u otprilike 13 do 17 na 1000 Zzena
dijagnosticirat ¢e se rak dojke tijekom 5 godina.

Za zene u dobi od 50 godina koje pocnu primjenjivati samo estrogenski HNL tijekom 5 godina bit ¢e
16 — 17 slucajeva na 1000 zena (tj. dodatnih O - 3 slucaja).

U Zena u dobi od 50 godina koje po¢nu primjenjivati kombinirani estrogensko-progestagenski HNL
tijekom 5 godina, bit ¢e 21 slucaj na 1000 zena (tj. 4 do 8 dodatnih slucajeva).

U skupini zena u dobi od 50 do 59 godina koje nisu primjenjivale HNL, u otprilike 27 od 1000 Zena
dijagnosticirat ¢e se rak dojke tijekom razdoblja od 10 godina.

Za zene u dobi od 50 godina koje pocnu uzimati samo estrogenski HNL tijekom 10 godina bit ¢e 34
slucaja na 1000 zena (tj. dodatnih 7 slucajeva).

Za 7zene u dobi od 50 godina koje po¢nu uzimati kombinirani estrogensko-progestagenski HNL
tijekom 10 godina bit ¢e 48 slucajeva na 1000 Zena (tj. dodatni 21 slucaj).

Redovito pregledavajte dojke. Posjetite lijecnika ako primijetite bilo kakve promjene kao $to su:

. jamice na kozi
. promjene na bradavicama
. bilo kakve kvrzice koje mozete vidjeti ili osjetiti.

Dodatno savjetujemo da se ukljuéite u programe mamografije kada Vam budu ponudeni. Prilikom
obavljanja pretrage vazno je da obavijestite medicinsku sestru/zdravstvenog radnika koji provodi
snimanje x-zrakama da koristite HNL buduc¢i da ti lijekovi mogu povecati gustocu tkiva Vasih dojki, a
to moze utjecati na ishod mamograma. Kada je gustoca tkiva dojke pove¢ana, mamografija mozda
nece otkriti sve kvrzice.

Rak jajnika

Rak jajnika rijetko se pojavljuje — mnogo je rjedi od raka dojke. Uporaba hormonske nadomjesne
terapije (HNT) koja sadrzi samo estrogen ili kombinaciju estrogena i progestagena povezuje se s blago
povecanim rizikom od nastanka raka jajnika.

Rizik od nastanka raka jajnika ovisi o dobi. Na primjer, u Zena u dobi od 50 do 54 godine koje ne
primaju hormonsku nadomjesnu terapiju (HNT), otprilike dvjema zenama od 2000 bit ¢e
dijagnosticiran rak jajnika u razdoblju od 5 godina. U Zena koje primaju hormonsku nadomjesnu
terapiju (HNT) 5 godina bit ¢e otprilike 3 slu€aja na 2000 korisnica (tj. otprilike jedan dodatni slucaj).

Utjecaj HNL-a na srce i krvotok
Krvni ugrusci u venama (tromboza)
Rizik od krvnih ugrusaka u venama veci je otprilike 1,3 do 3 puta u Zena koje uzimaju HNL, u

usporedbi s onima koje ga ne uzimaju, osobito u prvoj godini uzimanja.

Krvni ugrusci mogu biti ozbiljni i ako jedan dode u plu¢a, moze uzrokovati bol u prsima, nedostatak
zraka, nesvjesticu ili ¢ak i smrt.
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Veca je vjerojatnost da dobijete krvni ugrusak u venama kako postajete stariji ili se bilo §to od
navedenog odnosi na Vas. Obavijestite lije¢nika ako se bilo koja od ovih situacija odnosi na Vas:

. ne mozete hodati dulje vrijeme zbog vece operacije, ozljede ili bolesti (takoder vidjeti dio 3,
‘Ako morate i¢i na operaciju’)

. imate iznimno povec¢anu tjelesnu tezinu (ITM>30 kg/m?)

. imate bilo koji problem sa zgrusavanjem krvi zbog Cega trebate dugotrajno lijecenje s lijekom
za sprjecavanje krvnih ugrusaka

. bilo tko iz Vase uze obitelji imao je krvne ugruske u nogama, plu¢ima ili u drugom organu

. imate sistemski lupus eritematodes (SLE)

. imate rak.

Za znakove krvnog ugruska vidjeti ‘Prestanite uzimati Estrofem i odmah posjetite lije¢nika’.

Usporedba
U zena u njihovim pedesetim godinama koje ne uzimaju HNL, ocekuje se da ¢e prosjecno njih 4 do 7
na 1000 dobiti krvni ugruSak u venama tijekom 5 godina.

U zena u njihovim pedesetim godinama koje su uzimale HNL s kombinacijom estrogen-progestagen
tijekom 5 godina, bit ¢e 9 do 12 slucajeva na 1000 korisnica (tj. 5 dodatnih slucajeva).

U Zena u njihovim pedesetim godinama kojima je odstranjena maternica i koje su uzimale HNL sa
samim estrogenom tijekom 5 godina, bit ¢e 5 do 8 slucajeva na 1000 korisnica (tj. 1 dodatni slucaj).

Src¢ana bolest (sréani udar)
Nema dokaza da ¢e HNL sprijeciti sr¢ani udar.

Zene starije od 60 godina koje uzimaju HNL s kombinacijom estrogen-progestagen imaju nesto vecu
vjerojatnost da ¢e dobiti sr¢anu bolest nego Zene koje ne uzimaju HNL.

U Zena kojima je odstranjena maternica i koje uzimaju HNL sa samim estrogenom nema poveéanog
rizika za razvoj sr¢ane bolesti.

Mozdani udar
Rizik od mozdanog udara je oko 1,5 puta veci u Zena koje uzimaju HNL u usporedbi s onima koje ga
ne uzimaju. Broj dodatnih slucajeva mozdanog udara zbog uzimanja HNL-a povecat ¢e se s dobi.

Usporedba

U Zena u njihovim pedesetim godinama koje ne uzimaju HNL, o¢ekuje se da ¢e njih prosje¢no 8 na
1000 imati mozdani udar tijekom 5 godina. U Zena u njihovim pedesetim godinama koje uzimaju
HNL, bit ¢e 11 slucajeva na 1000 korisnica (tj. 3 dodatna slu¢aja) tijekom 5 godina.

Ostala stanja
HNL nece sprijeciti gubitak pamcenja. Postoje neki dokazi povecanog rizika od gubitka pamc¢enja u
zena koje pocinju uzimati HNL nakon 65. godine. Posavjetujte se s lije¢nikom.

Drugi lijekovi i Estrofem
Neki lijekovi mogu ometati u€inke lijeka Estrofem. To moze dovesti do nepravilnog krvarenja. To se
odnosi na sljedece lijekove:

. lijekovi za lijecenje epilepsije (primjerice fenobarbital, fenitoin i karbamazepin)
. lijekovi za lijecenje tuberkuloze (primjerice rifampicin, rifabutin)
. lijekovi za lije¢enje HIV infekcije (primjerice nevirapin, efavirenz, ritonavir i nelfinavir)

. biljni pripravci koji sadrze gospinu travu (Hypericum perforatum).
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Lijekovi za lijeCenje infekcije virusom hepatitisa C (HCV) (kao $to je kombinirani rezim
ombitasvirom/paritaprevirom/ritonavirom s dasabuvirom ili bez njega te rezim lijeCenja
glekaprevirom/pibrentasvirom) mogu uzrokovati povisenja rezultata krvnih testova jetrene funkcije
(povisenje jetrenog enzima ALT-a) u zena koje uzimaju kombinirane hormonske kontraceptive (KHK-
e) koji sadrze etinilestradiol. Estrofem sadrzi estradiol umjesto etinilestradiola. Nije poznato moze li
povisenje jetrenog enzima ALT-a nastati kada se Estrofem uzima s ovim kombiniranim reZimom
lijecenja HCV-a. Lije¢nik ¢e Vam dati savjet.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove,
ukljucujudi i one koje ste nabavili bez recepta, biljne lijekove ili druge prirodne pripravke.

Estrofem s hranom i pi¢em
Tablete se mogu uzeti sa ili bez hrane i pica.

Trudnoéa i dojenje
Estrofem je namijenjen primjeni samo u Zena u postmenopauzi. Ako zatrudnite, prestanite uzimati
Estrofem i obratite se svom lije¢niku.

Upravljanje vozilima i strojevima
Estrofem nema poznatog utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Estrofem sadrzi laktozu hidrat
AKko ne podnosite neke Secere, obratite se svom lije¢niku prije uzimanja lijeka Estrofem.

Laboratorijske pretrage
Ako trebate obaviti laboratorijske pretrage krvi, obavijestite lije¢nika ili osoblje u laboratoriju da
uzimate Estrofem jer ovaj lijek mozZe utjecati na rezultate nekih laboratorijskih pretraga.

3. Kako uzimati Estrofem

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provijerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako Vam je maternica odstranjena ili nemate mjese¢nicu i ne uzimate druge lijekove za hormonsko
lijeCenje, s lijeCenjem mozete zapoceti bilo koji dan kada Vam odgovara.

Uzmite jednu tabletu jednom dnevno, u otprilike isto doba svakoga dana. Kada potrosite svih 28
tableta iz pakiranja, zapocCnite sa sljede¢im pakiranjem nastavljajuci terapiju bez prekidanja.

Za uputu o nacinu uporabe kalendarskog pakiranja pogledajte ‘UPUTU ZA UPORABU’ na kraju ove
Upute o lijeku.

Vas lijeCnik ¢e nastojati propisati najnizu dozu koja olak$ava simptome koju ¢ete uzimati najkrace
moguce vrijeme. Obratite se lijecniku ako mislite da Vam je propisana doza lijeka prejaka ili
nedovoljno jaka.

Ako vam je maternica odstranjena, lijecnik Vam necée dodatno propisati i progestagen (drugi Zenski
spolni hormon) osim ako ne bolujete od endometrioze (rast sluznice maternice izvan same maternice).

Ako ste do sada uzimali druge lijekove za HNL, pitajte lije¢nika ili ljekarnika kada trebate zapoceti s
uzimanjem lijeka Estrofem.

Ako se pojavi probojno krvarenje ili to¢kasto krvarenje, to je obi¢no nesto zbog Cega ne trebate brinuti
osobito tijekom prvih par mjeseci uzimanja HNL-a (za vise informacija vidjeti takoder dio 2. ‘HNL i

6 HALMED
06 - 07 - 2023
ODOBRENO




rak’, ‘Pretjerano zadebljanje sluznice maternice (hiperplazija endometrija) i rak sluznice maternice
(rak endometrija)’.

Ako uzmete viSe lijeka Estrofem nego §to ste trebali
Ako uzmete vise lijeka Estrofem nego $to ste trebali, razgovarajte s lije¢nikom ili ljekarnikom. Zbog
predoziranja lijekom Estrofem moZete osje¢ati mucninu ili povracati.

Ako ste zaboravili uzeti Estrofem

Ako ste zaboravili uzeti tabletu u uobicajeno vrijeme, uzmite je u sljedecih 12 sati. Ako je proslo vise
od 12 sati preskocite propusStenu dozu. Tabletu normalno uzmite sljede¢ega dana. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Izostanak uzimanja doze moze povecati
vjerojatnost pojave probojnog krvarenja i tockastog krvarenja ako jo§ imate maternicu.

Ako prestanete uzimati Estrofem
Zelite 1i prekinuti lijecenje lijekom Estrofem, prvo razgovarajte s lijecnikom. Lije¢nik ¢e Vam
objasniti u¢inke prestanka lijecenja i raspraviti s Vama druge moguénosti lijecenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
Ako morate i¢i na operaciju

Ako Cete i¢i na operaciju, recite kirurgu da uzimate Estrofem. Mozda ¢ete morati prekinuti uzimanje
lijeka Estrofem 4 do 6 tjedana prije operacije kako bi se smanjio rizik od krvnog ugruska (vidjeti dio
2. ‘Krvni ugrusci u venama’). Upitajte lijeCnika kada ponovno mozete zapoceti s uzimanjem lijeka
Estrofem.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Navedene bolesti prijavljene su ¢e$¢e u Zena koje uzimaju HNL u usporedbi s onima koje ne uzimaju
HNL:

. rak dojke

. pretjeran rast ili rak sluznice maternice (hiperplazija endometrija ili rak)

. rak jajnika

. krvni ugrusci u venama nogu ili plu¢a (venska tromboembolija)

. sr¢ana bolest

. mozdani udar

. vjerojatan gubitak paméenja ako se S HNL-om zapoc¢ne nakon 65. godine.

Za vi$e informacija o ovim nuspojavama, vidjeti dio 2.

Preosjetljivost/alergija (manje ¢esta nuspojava - moze se javiti u do 1 na 100 osoba)
Preosjetljivost/alergija moze se javiti, iako manje ¢esto. Znakovi preosjetljivosti/alergije mogu biti
jedan ili viSe navedenih simptoma: koprivnjaca, svrbez, oticanje, poteskoce s disanjem, nizak krvi tlak
(blijeda i hladna koza, ubrzani otkucaji srca), osjecaj omaglice, znojenje, Sto mogu biti znakovi
anafilakticke reakcije/Soka. Ako se pojavi jedan od navedenih simptoma, prestanite uzimati
Estrofem i odmah potraZzite medicinsku pomo¢.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

. depresija
. glavobolja
. bol u trbuhu (abdomenu)
. osjecaj slabosti (mucénina)
. gréevi u nogama
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. bolovi u dojkama, osjetljivost dojki ili povecanje dojki
. edem (zadrzavanje tekuéine)
. povecanje tjelesne tezine.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

. smetnje vida

. krvni ugrusci u venama (venska embolija)
. zgaravica (dispepsija)

. povracanje

. vjetrovi ili nadutost

. zuéni kamenci

. svrbez ili koprivnjaca (urtikarija).

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

. nepravilno krvarenje iz rodnice*
. migrena, gora nego prije

. mozdani udar

. nesanica (problemi sa spavanjem)
. epilepsija

. promjene libida

. gljivicna infekcija rodnice

. pogorsanje astme

. omaglica

. proljev

. ispadanje kose (alopecija)

. povecanje krvnoga tlaka.
*ukoliko je lijek propisan zeni s maternicom

Sljedec¢e nuspojave zabiljezene su s drugim HNL-om:

. bolest zu¢nog mjehura

. razni poremecaji koze:
— mrlje na kozi, osobito na licu ili vratu poznate kao trudnicke pjege (kloazma)
- bolni crveni ¢vori¢i na kozi (nodozni eritem)
— osip kruznog oblika s crvenim sredi$tem ili ¢irevi (multiformni eritem).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Estrofem

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne odlagati u hladnjak.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Estrofem sadrzi
Djelatna tvar je estradiol 1 mg (u obliku estradiol hemihidrata).

Drugi sastojci su: laktoza hidrat, kukuruzni $krob, hidroksipropilceluloza, talk i magnezijev stearat.

Film ovojnica sadrzi hipromelozu, talk, titanijev dioksid (E171), propilenglikol i zeljezov oksid, crveni

(E172).

Kako Estrofem izgleda i sadrzaj pakiranja

Filmom obloZene tablete su crvene i okrugle, promjera 6 mm. Na tabletama je na jednoj strani utisnuto

NOVO 282.
Velicine pakiranja:

. 1 x 28 filmom obloZenih tableta.
. 3 x 28 filmom obloZenih tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Danska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Novo Nordisk Hrvatska d.o.o.

Ulica Damira Tomljanovi¢a-Gavrana 17

10 020 Zagreb, Hrvatska

Tel: 01/6651-900

Nacin i mjesto izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ovaj lijek odobren je u zemljama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im

nazivima:

Austrija, Belgija, Danska, Finska, Hrvatska, Island, Luksemburg, Portugal: Estrofem 1 mg

Njemacka: Estrifam 1 mg
Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2023.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i

medicinske proizvode http://www.halmed.hr.

UPUTA ZA UPORABU

Kako rukovati kalendarskim pakiranjem
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http://www.halmed.hr/

1. Namjestite kalendar
Pomaknite sredisnji disk kako bi se odgovarajuci dan u tjednu poklopio s plasti¢nim zupcem.

2. Uzmite prvu tabletu
Odlomite plasti¢ni zubac i izvadite prvu tabletu.

3. Svakoga dana pomaknite poklopac

Sljedeceg dana jednostavno pomaknite prozirni poklopac za jedno mjesto u smjeru kazaljke na satu
kako prikazuje strelica. Izvadite sljede¢u tabletu. Ne zaboravite da svakog dana trebate uzeti samo

jednu tabletu.
Prozirni poklopac moze se pomaknuti tek nakon Sto je tableta izvadena iz otvora.

10

HALMED
06 - 07 - 2023
ODOBRENO




