Pribalova informace: informace pro uzZivatelku

Estrimax
2 mg potahované tablety
Estradiolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Estrimax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Estrimax uzivat
Jak se ptipravek Estrimax uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Estrimax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

NP L=

1. Co je pripravek Estrimax a k ¢emu se pouZiva

Estrimax je hormonalni substituc¢ni terapie (HRT). Obsahuje Zensky hormon estrogen. Ptipravek
Estrimax se pouziva u Zen po menopauze, zvlasté u téch, jimz byla odstranéna d€loha (podstoupily
hysterektomii), a proto nevyzaduji kombinovanou estrogen/progestagenovou lécbu.

Pripravek Estrimax se pouziva jako:

. Uleva od piiznaki vyskytujicich se v obdobi po menopauze
V obdobi menopauzy se snizuje mnozstvi estrogenu, které si je schopno télo samo vytvorit, coz
vyvolava fadu doprovodnych piiznakt jako pocit horkosti v obliceji, na krku nebo na hrudniku
(,navaly horka®). Pfipravek Estrimax zmirmuje tyto pfiznaky po menopauze. Terapie
ptipravkem Estrimax je predepisovana pouze v pfipadé, Zze pfiznaky menopauzy vyraznym
zpusobem snizuji kvalitu Vaseho Zzivota.

* Prevence osteoporoézy (Fidnuti kosti)
U nékterych Zen po menopauze muze dochazet k tzv. fidnuti kosti (osteopordza). S Vasim
lékafem byste méla probrat vSechny dostupné moznosti, jak ji predchazet.
Pokud Vam bude v obdobi po menopauze prokazano zvySené riziko vzniku zlomenin
zplisobené rozvojem osteoporozy a neni mozné indikovat 1écbu jinymi piipravky schvalenymi
pro prevenci osteoporézy, muzete uzivat piipravek Estrimax jako prevenci osteopordzy po
menopauze.

Jsou pouze omezené zkusenosti s 1é¢bou pripravkem Estrimax u Zen starSich nez 65 let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Estrimax uZivat

Anamnéza a pravidelné prohlidky:
Uzivani HRT s sebou nese rizika, ktera musite vzit v uvahu pfi zvazovani, zda HRT zac¢nete uzivat,
eventualn¢ zda budete v 1é¢be pokracovat.

ZkuSenosti s 1écbou Zen s pfedcasnou menopauzou (z ditvodu selhani vajecnikti nebo po chirurgickém

zakroku) jsou omezené. Pokud mate predcasnou menopauzu, riziko spojené s uzivanim HRT se muze
lisit. Porad’te se o tom se svym lékatem.
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Pied zahajenim nebo znovuzahajenim HRT je nutné, aby Vas lékar zhodnotil vasi rodinnou a osobni
anamnézu, muze také pozadovat provedeni nékterych fyzikalnich vysetfeni, vcetn¢ vySetieni prsu a
internich vySetfeni, pokud to bude povazovat za nezbytné.

V prubéhu 1écby by méla byt provadéna pravidelna kontrolni vySetieni (vzdy nejmén¢ jednou rocné).
Béhem téchto kontrolnich vysetfeni byste méla s lékafem probrat piinosy a rizika dalSi lécby
ptipravkem Estrimax.

Nezapominejte také na pravidelna vySetfeni prsit (mamografie) podle doporuceni Vaseho lékare.

Neuzivejte piipravek Estrimax
jestlize se na Vas vztahuje ne€ktery z nize uvedenych bodii. Pokud si u nékterého z bodt nejste jista,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete ptipravek Estrimax uzivat.

Neuzivejte piipravek Estrimax:
pokud mate nebo jste méla rakovinu prsu nebo pokud je podezieni, Ze ji mate;
pokud mate nebo jste n¢kdy meéla estrogenné podminéné nadory, napi. rakovina délozni
sliznice (karcinom endometria) nebo pokud je podezieni, Ze je mate;
pokud se u Vas vyskytuje neobjasnéné krvaceni z genitalii;
pokud u Vas dochazi k nadmérnému ristu déloZni sliznice (endometrialni hyperplazie), ktery
neni 1é¢en;
pokud mate nebo jste méla krevni sraZeninu v Zilach (trombozu) jako je trombdza v dolnich
koncetinach (hluboka zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie);
pokud je u Vas znama trombofilni porucha (napf. deficit proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu);
pokud mate nebo jste neddvno prodélala onemocnéni zpuisobené krevni srazeninou v artériich
(tepnéch) jako napt. infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda nebo angina pectoris;
pokud mate nebo jste nckdy méla onemocnéni jater a jaterni funkcni testy se jesté nevratily
k normalu;
pokud mate vzacné dédi¢né onemocnéni krve zvané porfyrie, které se v rodiné dédi (je dédicné);
pokud jste alergickd na estradiol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Pokud u Vas v piibéhu terapie ptfipravkem Estrimax nastane jakykoli z vySe uvedenych stavi,
prestante piipravek Estrimax uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékafte.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim ptipravku Estrimax se porad’te se svym lékafem.

Pokud mate nebo jste v minulosti méla néktery z nasledujicich stavli, oznamte to svému lékati, nez
zacnete 1écbu. Tyto stavy by se totiz v prubéhu 1€cby mohly zhorsit nebo opétovné vyskytnout, a proto
je tfeba Castéji provadét kontrolni vySetfeni:

- délozni myomy (fibroidy);

- rust délozni sliznice mimo dé€lohu (endometriéza) nebo nadmérny rust délozni sliznice

(hyperplazie endometria) v anamnéze;
- zvySené riziko rozvoje krevnich srazenin (viz odstavec Krevni srazeniny v zilach (trombdza));
- zvySené riziko rozvoje estrogenn¢ podminénych nadorti (napi. karcinom prsu u matky, sestry
nebo babicky);

- vysoky krevni tlak (hypertenze);

- porucha ¢innosti jater, jako je nezhoubny nador jater;

- diabetes mellitus (cukrovka);

- cholelitiaza (Zlu¢ové kameny);

- migréna nebo tézké bolesti hlavy;

- multiorganové autoimunitni onemocnéni (napft. systémovy lupus erythematodes - SLE);

- epilepsie;

- astma;

- onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otoskleréza);

- vysoka hladina tuku (triglyceridit) v krvi;

- retence (zadrzovani) tekutin zpiisobena onemocnénim srdce ¢i ledvin.
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Piestaiite uzivat pripravek Estrimax a okamzité vyhledejte 1ékare,
pokud se u Vas béhem uzivani HRT objevi néktery z nasledujicich stavi:
jakykoli stav zmifiovany v casti ,,Neuzivejte ptipravek Estrimax®;
zezloutnuti kiize nebo bélma oci (Zloutenka). Mohou to byt znamky onemocnéni jater.
vyznamné zvySeni krevniho tlaku (projevem miZze byt bolest hlavy, inava, zavrat));
novy vyskyt migrenoznich bolesti hlavy;
téhotenstvi;
symptomy trombofilnich stavii, jako jsou
bolestivé otoky a zarudnuti dolnich koncetin,
nahla bolest na hrudi,
obtizné dychani.

Dalsi informace viz odstavec ,,Krevni sraZzeniny v zilach (tromboza))*.

Pozn. Pripravek Estrimax neptisobi jako antikoncepce. Pokud je Vam méné nez 50 let nebo pokud od
vasi posledni menstruace uplynulo méné¢ nez 12 mésicl, je vhodné jako prevenci piipadného
tehotenstvi pouZzivat né€kterou dopliujici formu antikoncepce. Porad’te se se svym lékatfem, ktery Vam
pomiZze zvolit spravny typ.

HRT a rakovina

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

(rakovina endometria)
Pii 1écbé HRT pripravky obsahujicimi samotny estrogen je zvySeno riziko nadmérného zesileni
délozni sliznice (endometrialni hyperplazie) a rakoviny délozni sliznice (karcinom endometria).

Dodatecné uzivani progestagenu nejméné 12 dni z kazdého 28 denniho cyklu Vas chrani proti vyse
zminénému narustu rizika. Pokud jste nepodstoupila hysterektomii (tj. odstranéni délohy), pak Vam
Iékar predepiSe jesté samostatné progestagen. V piipade, ze Vam byla hysterektomie provedena, je
tteba se o bezpecCnosti 1écby ptipravkem Estrimax bez dodate¢ného uzivani progestagenu poradit se
svym lékafem.

Rakovina endometria je diagnostikovana primérné u 5 Zen z 1000 ve veku 50 — 65 let, kterym nebyla
provedena hysterektomie a neuzivaji HRT.

U Zen ve véku 50 — 65 let, kterym nebyla provedena hysterektomie a uzivaji HRT obsahujici pouze
estrogen, je rakovina endometria diagnostikovana piiblizn€ u 10-60 Zzen z 1000 (tj. o 5 -55 pfipadt
vice) v zavislosti na velikosti davky a délce uzivani.

Neocekavané krvaceni
Pokud je pfipravek Estrimax kombinovany se sekvencnim podavanim progestagenu, budete béhem
aplikace ptipravku Estrimax jednou meésicné krvacet (takzvané kraceni z vysazeni). Ale pokud se
dostavi mimo toto mésicni krvaceni neocekavané krvaceni nebo kapky krve (Spinéni), které:
- bude trvat déle nez prvnich 6 mésict 1écby
zacne az po prvnich 6 mésicich 1écby ptipravkem Estrimax
bude pokracovat i po preruseni 1écby piipravkem Estrimax
obrat'te se co mozna nejdfive na svého lékafte.

Karcinom prsu

Celkové udaje ukazuji na zvySené riziko karcinomu prsu u Zen uzivajicich kombinaci estrogen/
progestagen a mozné zvyseni tohoto rizika je i u HRT obsahujici pouze samotny estrogen. Zvyseni
rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se po nckolika malo letech uzivani, ale vrati se zpét na
plivodni uroven do nekolika (maximalné péti) let po ukonceni 1écby.

U Zen, kterym byla provedena hysterektomie a uzivaji ptipravky obsahujici samotny estrogen po dobu
5 let, bylo zjisténo jen malé nebo neprokazatelné zvySeni rizika karcinomu prsu.

Srovnani

Karcinom prsu je v priibéhu 5letého obdobi diagnostikovan v priméru u 9 — 17 Zen z 1000 ve véku 50
— 79 let, které neuzivaji HRT.
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U Zen ve veku 50 -79 let, které uzivaji kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT vice nez 5 let,
je karcinom prsu diagnostikovan u 13 — 23 zen z 1000 (tj. o 4 — 6 ptipadi vice).

Pravidelné provadéjte samovySetieni prsu. Navstivte svého lékaie v pripadé, Ze dojde k zménam
jako:

dolicky na kuzi

zmény na prsnich bradavkach

jakékoli bulky, které nahmatate nebo ucitite

Navic Vam doporucujeme, abyste se zapojila do programu mamografického vysetfeni, pokud Vam
bude nabidnuto. V pfipad¢ mamografického vySetfeni je dilezité, abyste informovala zdravotni sestru/
zdravotnicky personal, kteti budou provadét rentgenové vysetieni, ze uzivate HRT, protoze tato 1écba
muze zvysit hustotu prsni tkan€, coz mtze ovlivnit vysledek mamogramu. Pokud je hustota prsni
tkan¢ zvySena, mamografie nemusi odhalit v§echny bulky.

Karcinom vaje¢nikii (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajecnikli je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu.
Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progesteronu je spojeno s mirngé
zvySenym rizikem karcinomu vajecnikd.

Riziko karcinomu vajecnikll se méni s vékem. Naptiklad u pfiblizné 2 Zen z 2000 ve véku 50 az 54
let, které neuzivaji HRT, bude béhem 5Sletého obdobi diagnostikovan karcinom vajecnikd.

U zen, které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou pfiblizné 3 ptipady na 2000 uzivatelek (tj. pfiblizné 1
ptipad navic).

Pusobeni HRT na srdce a krevni obéh

Krevni srazeniny v Zilach (trombéza)
Uzivani HRT je spojovéano s 1,3- 3nasobné vys§im rizikem vzniku krevnich sraZenin v zilach, a to
zejména v prvnim roce 1écby.

Vznik krevni srazeniny mize byt zavaznym problémem, protoZe se srazenina mize uvolnit a
proniknout do plic, cozZ se projevi bolesti na hrudi, dusnosti, mdlobou a miize dojit i k umrti.

Riziko vzniku krevni sraZeniny v zilach se zvysuje s pribyvajicim vékem a v pfitomnosti nasledujicich
stavi. Pokud se Vas néktery z téchto stavil tyka, informujete svého 1ékare:

dlouhodoba nehybnost z diivodu zranéni, nemoci nebo operace (viz ¢ast 3 ,,Pokud Vas ceka
operace®)

velkd nadvaha (BMI > 30 kg/m?)

tromboembolické stavy, vyzadujici dlouhodobé uzivani ptipravka zamezujicich srazeni krve
pokud u nékteré¢ho z Vasich blizkych ptibuznych doslo ke vzniku krevni sraZeniny v dolni
konceting, plicich nebo jiném organu

systémovy lupus erythematodes (SLE )

rakovina.

Doprovodné piiznaky vzniku krevni srazeniny jsou uvedeny v casti ,Pfestaite uzivat piipravek
Estrimax a okamzité vyhledejte 1¢kate®.

Srovnani

U Zen mezi 50 a 59 lety véku, které neuzivaji HRT, je primémeé beéhem 5Sletého obdobi piedpokladan
vznik krevnich srazenin v zilach u 4-7 Zen z 1000.

U 50-59letych zen, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT po dobu 5 let, je ptredpokladan vznik
krevnich srazenin u 9-12 zen z 1000 (tj. o 5 ptipadii vice).

U Zen ve véku 50-59 let, kterym byla provedena hysterektomie a uzivaji ptipravky obsahujici samotny
estrogen, bylo v pritbéhu 5 let zjisténo 5-8 pripadi z 1000 (tj. o 1 pfipad vice).

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)
Nejsou zadné dikazy nasveédCujici tomu, Ze by lécba HRT byla prevenci srdecniho infarktu.
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U Zen starSich 60 let, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT, je prokdzana mimé zvySena
nachylnost ke vzniku srde¢nich onemocnéni nez u Zen, které neuzivaji zadnou HRT.

U zen, kterym byla provedena hysterektomie a uzivaji pfipravky obsahujici samotny estrogen, nebylo
zjisténo zvyseni rizika srdeCnich onemocnéni.

Cévni mozkova piihoda
Riziko vzniku cévni mozkové piihody je u Zen uzivajicich HRT 1,5x vyssi nez u Zen, které HRT
neuzivaji. Pocet ptipadi vzniku cévni mozkové piihody z diivodu uzivani HRT se s vékem zvySuje.

Srovnani

U Zen ve véku mezi 50-59 lety, které neuzivaji HRT, je béhem Sletého obdobi predpokladan vznik
cévni mozkové pithody u 8 zen z 1000. U Zen, které uzivaji HRT, je béhem 5Sletého obdobi
predpokladan vznik mrtvice u 11 zen z 1000 (tj. o 3 ptipady vice).

Dalsi stavy
Uzivani HRT neni prevenci proti ztraté¢ pameti. Existuji urcité udaje tykajici se zvySeného rizika ztraty
paméti u Zen, které zacaly uzivat HRT ve véku vys$im nez 65 let. Porad’te se se svym lékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Estrimax
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1écivé pripravky mohou ovliviiovat ucinek piipravku Estrimax, coZ muze vést
k nepravidelnému krvaceni. Plati to pro nasledujici pripravky:

- léky pouzivané k 1écbé epilepsie (napt. fenobarbital, fenytoin a karbamazepin);

- léky pouzivané k 1écb¢ tuberkuldzy (napt. rifampicin, rifabutin);

- léky pouzivané k lécbé HIV infekei (napf. nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir);

- bylinné ptipravky obsahujici tFezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum).

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzivala nebo které mozna budete uzivat véetné 1ékd, které miizete ziskat bez 1ékafského
predpisu, rostlinnych ptipravki a jinych pfirodnich produktt.

Piipravek Estrimax s jidlem a pitim a alkoholem
Tablety lze uzivat jak béhem jidla a piti, tak i mimo n¢;.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Estrimax je indikovan pouze pro Zeny po prechodu. V piipad€, Ze otéhotnite, piestaiite
pripravek Estrimax uzivat a obrat'te se na svého lékafte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Estrimax nema zadny znamy vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo na obsluhovat stroje.

Piipravek Estrimax obsahuje monohydrat laktosy

Pokud Vam Vas Iékar tekl, Zze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1€¢ivy pripravek uzivat.

Laboratorni testy

Pokud putjdete na vysetfeni krve, oznamte lékafi nebo persondlu laboratote, ze uzivate piipravek
Estrimax, protoze tento piipravek mtze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testt.

3. Jak se pripravek Estrimax uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vam byla odebrana déloha nebo pokud jiz nemate menstruaci a neuzivate jiné piipravky
hormonalni terapie, mizete zacit 1éCbu v jakykoli vhodny den.
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UZivejte jednu tabletu denné, a to kazdy den piibliZné ve stejnou dobu.
Tabletu uzijte celou a zapijte sklenici vody.

UzZivejte tabletu kaZzdy den bez pi‘erusSeni.
Jakmile vyberete vSech 28 tablet kalendarového blistru, pokracujte ihned s uzivanim tablet z dalSiho
blistru.

Vas lékar Vam predepiSe co mozna nejnizsi G¢innou davku k 1écbé Vasich priznakd, a to po co mozna
nejkrat$i dobu. Kontaktujte svého 1ékate v piipadé, ze se Vam zda predepsana davka piilis silna nebo
naopak silna.

Kontaktujte svého 1¢ékare, pokud se Vase ptfiznaky po 3 mésicich nezlepsi.

Pokud Vam byla odebrana déloha, Iékai Vam neptredepiSe dopliikové uzivani progestogenu (dalsi
zensky hormon), pokud nebudete trpét stavem zvanym endometridza (riist d€lozni sliznice mimo
d¢lohu).

Jestlize jste doposud uzivala jiny pifipravek HRT, porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem, kdy
byste méla zacit ptipravek Estrimax uzivat.

Pokud se u Vas projevi nepravidelné krvaceni ¢i Spinéni, neni to obycejn¢ divod k obavam, zvlaste
béhem nékolika prvnich mésici uzivani HRT (viz ”Nepravidelné krvaceni” v bodu 2).

JestliZe jste uzila vice pripravku Estrimax, neZ jste méla
Jestlize jste uzila vice tablet pifipravku Estrimax, nez jste meéla, poradte se s lékafem nebo
s lékarnikem. Predavkujete-li se ptipravkem Estrimax, mtizete citit nevolnost nebo zvracet.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Estrimax

Jestlize jste zapomnéla uzit tabletu v obvyklou dobu, pokuste se ji uzit béhem nasledujicich dvanacti
hodin. Pokud jiz uplynulo vice nez 12 hodin, pokracujte s lécbou druhy den jako normalng.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Pokud Vam nebyla odstranéna d€loha, mize opomenuti davky zvysit pravdépodobnost vyskytu
krvaceni mimo menstruacni cyklus a Spinéni.

JestliZe chcete 1é¢bu pripravkem Estrimax ukoncit
Jestlize chcete 1éCbu piipravkem Estrimax ukoncit, promluvte si nejprve o svém rozhodnuti se svym
lékafem. Vysvétli Vam disledky ukonceni 1écby a seznami Vas s dal§imi moznostmi.

Pokud Vas ceka operace

V piipadé operacniho zékroku je tfeba informovat lékare provadejiciho zakrok, ze pouzivate piipravek
Estrimax. V nékterych ptipadech je nezbytné prerusit pouzivani ptipravku Estrimax asi 4 az 6 tydnt
ptred operaci, aby se snizilo riziko vzniku krevni srazeniny. Porad’te se se svym lékafem o tom, kdy
muzete piipravek Estrimax znovu zacit pouZzivat.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici onemocnéni jsou u zen uzivajicich HRT hlasena Cast&ji nez u Zen, které HRT neuzivaji:
karcinom prsu;
abnormalni riist nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo karcinom endometria);
rakovina vajecniku (karcinom ovaria);
krevni srazeniny v zilach dolnich koncetin nebo v plicich (Zilni tromboembolismus);
infarkt myokardu;
cévni mozkova ptihoda;
onemocnéni zluéniku;
vysoky krevni tlak;
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problémy s jatry;
vysoka hladina cukru v krvi;
mozné zhorSeni paméti, pokud je HRT zahéajena po 65 roce.

Vice informaci o téchto nezadoucich ucincich viz ¢ast 2.

Precitlivélost/alergie (méné Casty nezadouci ucinek — miize se vyskytnout azu 1 osoby ze 100). Muze
se projevit precitlivélost/alergie, ackoli se jedna o méné cCasty nezadouci ucinek. Priznaky
precitlivélosti/alergie mohou zahrnovat jeden nebo vice nasledujicich pfiznakt: koptivka, svédéni,
otoky, dychaci potize, nizky krevni tlak (chladna bled4 pokozka, rychly srde¢ni tep), zavrate, poceni,
které mohou byt pfiznakem anafylaktické reakce/Soku. Pokud se n¢jaky z téchto ptiznakl objevi,
prestante uzivat ptipravek Estrimax a vyhledejte okamzité lékafskou pomoc.

V klinickych studiich s tabletami obsahujicimi podobné latky byly hlaseny nasledujici nezadouci
ucinky:

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)
- Deprese

- Bolest hlavy

- Bolesti bricha (zaludku)

- Pocity nevolnosti (nauzea)

- Kiece v nohou

- Citlivost prsti, zvétSeni prst a bolestivost prsi

- Edém (zadrZovani tekutin)

- ZvysSeni télesné hmotnosti

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)
- Poruchy vidéni
- Krevni srazeniny v zildch (vendzni tromboembolie)
- Péleni zahy (pyro6za)
- Zvraceni
- Nadymani a plynatost
- Zlu¢ové kameny
- Vyrazka nebo kopftivka

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10000)
- Nepravidelné vaginalni krvaceni*
- Migréna, zhorSeni migrény
- Cévni mozkova piihoda
- Nespavost
- Epilepsie
- Zmeény libida
- Vaginalni plisniové infekce
- ZhorSeni astmatu
- Zavraté
- Prtjem
- Vypadavani vlasi (alopecie)
- Zvyseni krevniho tlaku
* Je-li ptipravek Estrimax predepsan zenam s délohou.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny pfi uzivani jiné HRT:
- onemocnéni zlucniku
- rlizné kozni projevy:
- zmény barvy klUZe zejména v obliCeji nebo na krku znamé jako ,téhotenské
skvrny* (chloasma)
- bolestivé zcervenalé uzly na kizi (erythema nodosum)
- vyrazka s ostfe ohrani¢enym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkti miZzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Estrimax uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte blistr v kartonovém pouzdre, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Estrimax obsahuje

- Lécivou latkou je estradiolum 2 mg (ve formé estradiolum hemihydricum 2,070 mg) v jedné
potahované tablete.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, povidon, mastek, bramborovy
skrob, kukufi¢ny skrob, monohydrat laktosy.
Potah tablety: koloidni bezvody oxid kfemicity, oxid titani¢ity, makrogol 6000, hypromelosa,
makrogol-stearat, cerny oxid Zelezity.

Jak pripravek Estrimax vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle sedé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety.
3 x 28 potahovanych tablet v AI/PVC blistrech, kartonové pouzdro, papirova krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Gedeon Richter Plc.,

Gyomrdi at 19-21,

1103 Budapest,

Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
22.6.2016
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